Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Flecainid-ratiopharm® 100 mg Tabletten

Wirkstoff: Flecainidacetat 100 mg

L esen Sie die gesamte Packungsbeilage sor gfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vieleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Flecainid-ratiopharm® 100 mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Flecainid-ratiopharm® 100 mg beachten?
Wieist Flecainid-ratiopharm® 100 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wieist Flecainid-ratiopharm® 100 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok~ wdE

1. WASI ST Flecainid-ratiopharm® 100 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Flecainid-ratiopharm® 100 mg gehdrt zur Gruppe der Arzneimittel, die gegen Herzrhythmusstérungen
wirken (als Antiarrhythmika bezeichnet). Es hemmt die Reizleitung im Herzen und verléngert die Zeit,
wéhrend sich das Herz in Ruhe befindet; dies fiihrt dazu, dass das Herz wieder normal pumpt.

Flecainid-ratiopharm® 100 mg wird angewendet

- fir bestimmte schwerwiegende Herzarrhythmien, die sich haufig in Form von starkem Herzrasen
(Palpitationen) oder in Form erhohter Herzfrequenz (Tachykardien) aul3ern.

- fr schwerwiegende Herzarrhythmien, die auf Behandlung mit anderen Arzneimitteln nicht gut
ansprachen oder wenn andere Behandlungen nicht vertragen werden.

2. WASMUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Flecainid-ratiopharm® 100 mg
BEACHTEN?

Flecainid-ratiopharm® 100 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Flecainid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Flecainid-ratiopharm® 100 mg sind (siehe auch 6. , Weitere Informationen*).




- wenn Sie an einer anderen Herzerkrankung als derjenigen leiden, wegen der Sie dieses
Arzneimittel einnehmen. Bitte wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind oder wenn Sie zusétzliche Informationen mdéchten.

- wenn Sie aulRerdem bestimmte andere Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen
(Natriumkanalblocker) einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Flecainid-ratiopharm® 100 mg ist erforderlich

- wenn Sie an einer Einschrankung der Leber- und/oder Nierenfunktion leiden, da die Konzentration
von Flecainid im Blut ansteigen kann. In diesem Fall 1&sst Ihr Arzt gegebenenfalls die
Konzentration von Flecainid im Blut kontrollieren.

- wenn Sie dauerhaft einen Herzschrittmacher oder vortibergehend Herzschrittmacherelektroden
haben.

- wenn Sie an Herzrhythmusstérungen nach einer Herzoperation leiden.

Eine zu niedrige oder zu hohe Konzentration von Kalium im Blut kann die Wirkung von Flecainid
beeinflussen. Diuretika, Arzneimittel, die die Darmtétigkeit anregen (Laxanzien) und
Nebennierenrindenhormone (Kortikosteroide) kénnen die Konzentration von Kalium im Blut
vermindern. In diesem Fall wird Ihr Arzt gegebenenfalls die Menge an Kalium in Ihrem Blut
Uberprifen.

Bel Einnahme von Flecainid-ratiopharm® 100 mg mit anderen Arzneimitteln

Wenn Sie bestimmte andere Arzneimittel zusammen mit Flecainid anwenden, konnen diese
Arzneimittel manchmal gegenseitig ihre Wirkung und/oder ihre Nebenwirkungen beeinflussen (d. h.
es kann zu Wechsalwirkungen kommen).

Bel der Anwendung dieses Arzneimittels kdnnen zum Beispiel Wechselwirkungen auftreten mit:

- Digoxin (ein Arzneimittel zur Stérkung des Herzens); Flecainid kann die Konzentration von
Digoxin in lhrem Blut erhGhen.

- Arzneimittel, die die Pumpfunktion des Herzens herabsetzen, wie zum Beispiel Arzneimittel, die
als Betablocker bezeichnet werden.

- bestimmten Arzneimitteln gegen Epilepsie (z. B. Phenytoin, Phenobarbital und Carbamazepin):
Der Abbau von Flecainid kann durch diese Substanzen beschleunigt werden.

- Cimetidin (ein Arzneimittel zur Verminderung der Magensaure); dies kann die Wirkung von
Flecainid verstarken.

- Amiodaron (fur Herzerkrankungen); die Dosis von Flecainid muss bel einigen Patienten vermindert
werden.

- Arzneimittel gegen Depression (Paroxetin, Fluoxetin und einige andere Antidepressiva).

- Astemizol und Terfenadin (Arzneimittel gegen Allergien).

- Chinin und Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria).

- Verapamil (senkt den Blutdruck),

- Chinidin,

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

- Thiazide und Schleifendiuretika,

- bestimmte zusétzliche Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (Natriumkanalblocker); Sie
durfen Flecainid nicht einnehmen, wenn Sie diese zusétzlich eéinnehmen.

- Terbinafin (zur Behandlung von Pilzinfektionen).

- Bupropion (Arzneimittel zur Raucherentwohnung).

Informieren Sie bitten Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen (oder vor
kurzem eingenommen haben).

Dies gilt auch fUr andere Arzneimittel, die ohne Verschreibung erhdltlich sind, pflanzliche
Arzneimittel oder Naturprodukte.



Bel Einnahme von Flecainid-ratiopharm® 100 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Flecainid sollte auf leeren Magen oder mindestens eine Stunde vor einer Mahlzeit eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Waéhrend der Schwangerschaft sollte Flecainid nicht eingenommen werden, auf3er wenn dies
unbedingt erforderlich ist, da nachgewiesen wurde, dass Flecainid bei Patientinnen, die wahrend der
Schwangerschaft Flecainid einnahmen, die Plazenta (M utterkuchen) passierte. Wird Flecainid
wahrend der Schwangerschaft angewendet, sollten die mtterlichen Fecainid-Plasmaspiegel wahrend
der gesamten Schwangerschaft Uberwacht werden. Sie miissen sich an lThren Arzt wenden, wenn Sie
vermuten, dass Sie schwanger sein konnten oder wenn Sie Kinder haben méchten.

Flecainid wird in die Muttermilch ausgeschieden. Stillende Mtter sollten wéhrend der Einnahme von
Flecainid nicht tillen.

Fragen Sie vor der Anwendung von Arzneimitteln bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wenn Sie an Nebenwirkungen wie Schwindel, Doppeltsehen oder V erschwommensehen leiden oder
wenn Sie sich benommen fiihlen, konnte Ihre Reaktionsfahigkeit abgenommen haben. Dies kénntein
Situationen geféhrlich sein, in denen Konzentration und Aufmerksamkeit erforderlich sind, wie bel der
Teillnahme am StralRenverkehr, beim Bedienen geféhrlicher Maschinen oder beim Arbeiten in der
Hohe. Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob Flecainid eine negative Wirkung auf Ihre
Verkehrstiichtigkeit hat, sprechen Sie bitte mit IThrem Arzt.

3. WIE IST Flecainid-ratiopharm® 100 mg EINZUNEHMEN?

Ihr Arzt wird Thnen eine zur Behandlung ihrer Beschwerden individuell angepasste Dosis verordnen.
Die Behandlung mit Flecainid wird normalerweise im Krankenhaus eingeleitet. Halten Sie die
Anweisungen lhres Arztes streng ein, wenn Sie Flecainid einnehmen. Bitte fragen Sie bel |hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wann und wie sollten die Tabletten eingenommen werden?

Nehmen Sie die Tabletten mit einer ausreichenden Menge Fussigkeit (z. B. Wasser) ein. Die
Tagesdosisist gewohnlich Uber den Tag verteilt einzunehmen, und zwar auf niichternen Magen oder
mindestens eine Stunde vor den Mahlzeiten.

Die Ubliche Dosisist hur eine Richtlinie und ist wie folgt:
Die Ubliche Anfangsdosis liegt zwischen 100 und 200 mg. Die Dosis kann von Ihrem Arzt auf
maximal 400 mg pro Tag erhdht werden.

Altere Patienten:
Ihr Arzt wird Thnen unter Umsténden eine niedrigere Dosis verschreiben. Bel dlteren Patienten sollte
die Dosis 300 mg taglich (oder 150 mg zweimal téglich) nicht Gberschreiten.

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

Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
Ihr Arzt wird Ihnen unter Umsténden eine niedrigere Dosis verschreiben.

Patienten mit dauer haftem Her zschrittmacher
Die Tagesdosis darf 100 mg zweimal téglich nicht Uberschreiten.



Patienten, die gleichzeitig mit Cimetidin (Arzneimittel gegen Magenbeschwerden) oder Amiodaron
(Arzneimittel gegen Her zrhythmusstérungen) behandelt werden

Der Arzt wird Sie regelméal3ig kontrollieren, und eine niedrigere Dosis wird fur manche Patienten
verschrieben werden.

Waéhrend der Behandlung wird Ihr Arzt regelméal3ig die Konzentration von Flecainid im Blut
bestimmen und es wird ein so genanntes Elektrokardiogramm (EKG) des Herzens abgeleitet werden.
Ein einfaches EKG muss einmal pro Monat und ein ausfihrlicheres EKG alle 3 Monate durchgefiihrt
werden. Bei Beginn der Behandlung und bel Dosiserhdhung wird alle 2 bis 4 Tage ein EKG
abgeleitet.

Bel Patienten, die eine kleinere Dosis erhalten, als tiblicherwel se verschrieben wird, muss das EKG
haufiger abgeleitet werden. Der Arzt kann die Dosis in Abstdnden von 6 bis 8 Tagen anpassen. Bei
diesen Patienten wird in der 2. und 3. Woche nach Beginn der Behandlung ein EKG abgeleitet.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Flecainid-ratiopharm® 100 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Uberdosierung vermuten, miissen Sie unverziglich mit eéinem Arzt Kontakt
aufnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid-ratiopharm® 100 mg vergessen haben

Nehmen Sie die Dosis ein, wenn Sie bemerken, dass Sie vergessen haben, diese einzunehmen, es sel
denn, Sie bemerken dies erst, wenn es nahe an der Zeit it, die néchste Dosis einzunehmen. Im
letzteren Fall durfen Sie die vergessene Daosis nicht zusétzlich eéinnehmen, sondern sollten Thr
Dosierungsschema fortsetzen. Esist wichtig, dass Sie die Tabletten entsprechend Ihrer
Einnahmevorschrift eéinnehmen. Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, wenden Sie sich bitte an [hren
Arzt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid-ratiopharm® 100 mg abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Flecainid pl6tzlich abbrechen, werden Sie keine Entzugserscheinungen
bekommen. Die Herzrhythmusstorung wird jedoch nicht mehr wie beabsichtigt kontrolliert werden.
Brechen Sie die Einnahme daher nie ab, ohne dassihr Arzt dies weil3.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Flecainid-ratiopharm® 100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Wie andere Antiarrhythmika auch, kann Flecainid Arrhythmien aus6sen. Bestehende Arrhythmien
konnen sich verschlechtern oder neue Arrhythmien auftreten. Das Risiko pro-arrhythmischer
Wirkungen ist bel Patienten mit strukturellen Herzerkrankungen und/oder signifikanter Einschrénkung
der Herzfunktion am grof3ten.

Was das Herz betrifft, sind die am haufigsten auftretenden Nebenwirkungen eine Erniedrigung oder
Erhohung der Herzfrequenz (Bradykardie, Tachykardi€e), Herzrasen (Palpitationen), Herzschwéche
(Herzinsuffizienz), Brustschmerzen, Herzinfarkt und Erniedrigung des Blutdrucks (Hypotonie).

Bel der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten




| sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Es konnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufig:
Atemnot, Schwindel, Benommenheit, Probleme mit dem Sehen, wie z. B. Doppeltsehen,
Verschwommensehen und Schwierigkeiten, scharf zu sehen.

Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, Durchfall, Dyspepsie
(Schmerzen im Oberbauch, Véllegefiinl), Prickeln der Haut (, wie wenn Ameisen dartiber laufen®),
K oordinationsprobleme, Schwierigkeiten bei Bewegungen (Muskelzuckung), vermindertes
Bertihrungsgefuihl, vermehrtes Schwitzen, voribergehender Bewusstseinsverlust, Klingeln in den
Ohren, Zittern, Schwindelgefuhl (Vertigo), Gesichtsrote, Schlafrigkeit, schwere Depression,
Angstzusténde, Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwéache, Mudigkeit (Fatigue), Fieber,
Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe (Odeme) und allgemeines Unwohlsein.

Gelegentlich:
Lungenentziindung, Bldhungen, nervise Stérungen, z. B. in den Armen und Beinen, Krampfe,

Verminderung der roten und weil3en Blutkorperchen und der Blutpléttchen, Verwirrtheit, Sehen von
Gegenstanden, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen), Gedéchtnislticken, allergische
Hautreaktionen, wie z. B. Hautausschlag, Haarausfall und Nesselsucht, Mundtrockenheit,
Geschmacksstérungen.

Selten:
Erhohte Leberenzymwerte, die nach Behandlungsende abklingen.

Sehr selten:
Erhohte Konzentrationen bestimmter Antikdrper, Hornhauteinlagerungen.

Informieren Se bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Se
erheblich beeintrachtigt oder Se Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Flecainid-ratiopharm® 100 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mal3nahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Flecainid-ratiopharm® 100 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Flecainidacetat.

Jede Tablette enthdt 100 mg Hecainidacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (E 470 b)(Ph.Eur.), Vorverkleisterte Maisstérke,
Maisstarke, Mikrokristalline Cellulose (E 460).



Wie Flecainid-ratiopharm® 100 mg aussieht und Inhalt der Packung

WEeil3e, runde Tablette mit einer zweiseitigen Bruchkerbe, wobei sich auf einer Seite dieser Kerbe die
Pragung ,, FJ* und auf der anderen Seiteein ,, C* befindet. Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt
werden.

Flecainid-ratiopharm® 100 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européi schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugel assen:

Deutschland: Flecainid-ratiopharm’ 100 mg Tabletten
Italien: Flecainide ratiopharm’ 100 mg compresse
Niederlande: Flecainideacetaat ratiopharm 100 mg, tabletten

Diese Gebrauchsinfor mation wurde zuletzt Uberarbeitet im

Juli 2007

Versionscode: Z03



