SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Tambocor 100 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
1 tafla inniheldur: Flekainidasetat 100 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Utlit: Hvitar, kringlottar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Fyrirbyggjandi medferd, eingdngu gegn alvarlegum og mjég hamlandi tilvikum ofanslegla
hjartslattaroreglu.

a) Fyrirbyggjandi medferd hjartslattaréreglu i gattum sem kemur i kdstum (paroxysmal atrial
arrythmia) (gattatifi, gattaflokti og gattahradtakti).

b)  Fyrirbyggjandi medferd gegn ofanslegla endurinnkomuhradtakti i kdstum (paroxysmal
supraventricular re-entry tachycardia) (tengt AV-hnut eda vegna forérvunar, WPW-heilkenni).

c) Fyrirbyggjandi medferd gegn endurkomu hjartslattaréreglu i gattum eftir rafvendingu.

d)  Fyrirbyggjandi medferd gegn lifshaettulegum sleglahradtakti i kdstum (paroxysmal ventricular
tachycardia).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja & medferd med flekainidi og stilla skammta a sjukrahusi og fylgjast med hjartalinuriti og péttni
lyfsins i plasma. Akvoroun um ad hefja medferd med flekainidi skal taka i samradi vid sérfraeding.

Fullordnir og bérn eldri en 12 &ra:
Radlagour upphafsskammtur er 1 tafla (100 mg) tvisvar 4 dag. Hamarksskammtur er 400 mg a dag og
raedst af verkun lyfsins og hvernig pad polist.

Skert nyrnastarfsemi:

Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (Gthreinsun kreatinins <20 ml/min) &
upphafsskammtur ad vera ¥ tafla (50 mg) tvisvar a dag. Eftir pad er haegt ad auka skammta varlega,
eftir verkun lyfsins og hvernig pad polist. Eftir 6-7 daga er heegt ad stilla skammta eftir verkun lyfsins
og hvernig pad polist. Hja sumum sjaklingum med alvarlega nyrnabilun getur Gthreinsun flekainids
verid mjog haeg og helmingunartimi lengdur sem pvi nemur (50-60 klukkustundir).

Aldradir med skerta hjartastarfsemi:
Aldradir sjuklingar med skerta hjartastarfsemi: Upphafsskammtur %2-1 tafla (50-100 mg) tvisvar a dag.




4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir flekainidi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Flekainio ma ekki gefa sjuklingum med hjartabilun og sjuklingum sem hafa einhvern tima fengio
hjartadrep og sem eru annadhvort med einkennalaus aukaslog fra sleglum eda timabundinn
einkennalausan sleglahradtakt.

Flekainid ma ekki gefa sjuklingum med hjartalost.

Flekainio ma ekki heldur gefa sjuklingum med langvarandi gattatif, sem ekki hefur verid reynt ad
venda i sinustakt eda hja sjuklingum med hjartalokugalla sem veldur blédrasartruflun.

pekkt Brugada heilkenni.

Sjuklingar med vanstarfsemi i sinushnati, leidnigalla i gattum, I1. eda I11. stigs gattasleglarof, algert
heaegra eda vinstra greinrof, tvifasa greinrof eda aftara rof (distal block) attu ekki ad fa flekainid, nema
moguleiki sé & bradri isetningu gangrads.

Verulega skert starfsemi vinstri slegils eda verulegur ofvoxtur i vinstri slegli.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferd med flekainidi til inntéku a ad fara fram undir eftirliti a sjukrahdsi eda beinu eftirliti

sérfraedings hja sjuklingum med:

- endurinnkomuhradtakt tengdan AV hnat (AV-nodal re-entry tachycardia), hjartslattaréreglu sem
tengist Wolff-Parkinson-White heilkenni og svipada sjukdéma vegna leioni um aukabrautir
(acessory pathways).

- gattatif i kdstum med hamlandi einkennum.

Hja sjuklingum med adrar dbendingar & einnig ad hefja medferdina 4 sjukrahisi. Medferd med
flekainioi i blaed & ad hefja & sjukrahusi.

Synt hefur verid fram 4 ad flekainid eykur danartidni eftir hjartaafall hja sjaklingum med
einkennalausa hjartslattaréreglu i sleglum.

Eins og 6nnur lyf vid hjartslattartruflunum getur flekainid valdid forstigi hjartslattartruflana
(proarrhythmia), p.e. getur valdid pvi ad alvarlegri gerd hjartslattartruflana komi fram, aukio tioni
hjartslattartruflana sem fyrir eru eda alvarleika einkenna (sja kafla 4.8).

Vegna hettu & forstigi hjartslattartruflana a ad rannsaka hjartastarfsemi vandlega 4our en medferd er
hafin, einnig hja sjuklingum med ofanslegla hjartslattaréreglu. Sjuklingar med sleglahradtakt sem
kemur i kdstum purfa ad gangast undir raflifedlisfreedilegar préofanir 4dur en medferd er hafin.

Fordast skal notkun flekainids hja sjuklingum med hjartagalla eda 6edlilega starfsemi vinstri slegils
(sja kafla 4.8).

Geeta skal vartdar vid notkun flekainids handa sjuklingum med hafa fengid bratt gattatif eftir
hjartaadgerd.

Radlagt er ad fylgjast samfellt med 6llum sjuklingum sem f& inndaelingu (bolus) med hjartalinuriti.

Flekainid lengir QT-bil og breikkar QRS um 12-20%. Ahrif 4 JT-bil eru 6veruleg.



par sem brotthvarf flekainids ar plasma getur tekid umtalsvert lengri tima hja sjaklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi, ma ekki gefa pessum sjuklingum flekainid, nema hugsanlegur
avinningur vegi pyngra en ahettan. Radlagt er ad fylgjast med péttni lyfsins i plasma.

Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga med midlungi alvarlega eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatininuthreinsun < 35 ml/min./1,73m?) og radlagt er eftirlit med lyfjamedferdinni.

Brotthvarf flekainids Ur plasma getur verid heaegara hja éldrudum. Taka skal tillit til pess pegar
skammtabreyting er ihugud.

Medferd med flekainidi getur afhjupad undirliggjandi Brugada-heilkenni. Ef breytingar sem geta bent
til Brugada heilkennis koma fram & hjartalinuriti medan a medferd med flekainioi stendur skal ihuga
hvort stdva beri medferdina.

Leidrétta & roskun a bléasoltum (t.d. blédkaliumlaekkun eda blodkaliumhaekkun) adur en notkun
flekainids er hafin (sja upplysingar um lyf sem valda roskun a bldos6ltum i kafla 4.5).

Leidrétta & verulegan heegslatt eda verulegan lagprysting adur en notkun flekainids er hafin.

Flekainid getur haekkad drvunarproskuld i hjartapeli hja sjuklingum med gangrad — p.e.a.s. minnkar
nemni fyrir gangradsérvun hjartapels. pessi verkun er afturkreef og er greinilegri pegar um proskuld
fyrir bradadrvun (acute pacing threshold) er ad raeda en fyrir langvarandi drvun. Flekainid skal pvi
nota med varud hja 6llum sjuklingum sem hafa varanlegan gangrad eda timabundin érvunarrafskaut
og pad ma ekki gefa sjuklingum sem hafa lagan érvunarproskuld eda gangrad sem ekki er haegt ad
stilla, nema mdguleiki sé a bradri isetningu gangrads. Hja sjuklingum med hjartabilun getur neikveaed
verkun lyfsins a samdréattarkraft hjartans haft aukna kliniska pydingu. Hradi brotthvarfs getur
minnkad.

Vandamal hafa komid upp vid rafvendingu (defibrillation) dkvedinna sjuklinga. bessir sjuklingar
héfou naestum allir undirliggjandi hjartasjukdém med hjartasteekkun, ségu um hjartadrep,
hjartasjukdém af véldum adakdlkunar d&samt hjartabilun.

Radlagt er ad meela péttni lyfsins i plasma hja sjuklingum med vanstarfsemi hjarta, sjaklingum sem fa
stora skammta og sjuklingum i langtimamedferd.

Born
Flekainid er ekki radlagt handa bérnum yngri en 12 &ra, par sem ekki eru fyrirliggjandi naegjanlegar
upplysingar um notkun hja pessum aldurshdpi.

Mjdlkurafurdir (mjélk, ungbarnapurrmjolk og hugsanlega jogurt) geta dregid Ur frasogi flekainids hja
bérnum og ungbdrnum. Notkun flekainids er ekki sampykkt hja bornum yngri en 12 &ra, p6 hefur
verid greint fra flekainideitrun medan & medferd med flekainioi st6d hja bérnum sem drégu ar
mjolkurneyslu og hja ungbdrnum sem fengu dextroésa i stadinn fyrir purrmjolk.

Tambocor inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf vid hjartslattartruflunum, flokkur I: EKKi er malt med notkun flekainids samhlida 6drum lyfjum
vid hjartslattartruflunum af flokki I.

Lyf vid hjartslattartruflunum, flokkur Il: Geeta skal varddar vid notkun flekainids samhlida lyfjum vid
hjartslattartruflunum af flokki 11 (t.d. beta-blokka) vegna moégulegra neikvaedra samlegdarahrifa a
samdrattarkraft hjartans.



Lyf vid hjartslattartruflunum, flokkur I11: Pegar flekainid er gefid samhlida amiodaroni skal minnka
venjulegan flekainid skammt um helming og hafa néid eftirlit med sjuklingnum m.t.t. aukaverkana.
Undir pessum kringumstaedum er sterklega malt med eftirliti med plasmapéttni.

Lyf vid hjartslattartruflunum, flokkur 1V: Gaeta skal varidar vid notkun flekainids samhlida
kalsiumblokkum, t.d. verapamili.

Lifheettulegar og jafnvel banvaenar aukaverkanir geta komid fram vegna milliverkana sem valda
haekkun & plasmapéttni (sja kafla 4.9). Flekainid umbrotnar ad stérum hluta fyrir tilstilli CYP2D6 og
samhlida notkun lyfja sem hamla (t.d. punglyndislyf, sefandi lyf, préprandldl, ritonavir, tiltekin
histaminlyf) eda 6rva (t.d. fenyt6in, fendbarbital, karbamazepin) petta iséensim geta annars vegar
haekkad og hins vegar leekkad plasmapéttni flekainids.

Haekkun plasmapéttni getur einnig orsakast af skertri nyrnastarfsemi, vegna hagari Uthreinsunar
flekainids (sja kafla 4.4).

Leidrétta skal blédkaliumlaekkun, blédkaliumhaekkun og adra roskun a bl6dséltum, adur en flekainid
er gefio. Blodkaliumlakkun getur ordid vid samhlida notkun pvagreesilyfja, barkstera eda
haegoalosandi lyfja.

Andhistamin: Aukin hatta er & sleglaslattaroreglu vid notkun mizolastins og terbinafins (fordast skal
samhlida notkun).

Veirulyf: Plasmapéttni haekkar vid notkun riténavirs, lopinavirs og indinavirs (fordast skal samhlida
notkun par sem aukin heetta er & sleglaslattaroreglu).

punglyndislyf: Fltoxetin, paroxetin og énnur punglyndislyf haekka plasmapéttni flekainids; aukin
heetta er & hjartslattaroreglu vid samhlida notkun prihringlaga punglyndislyfja.

Flogaveikilyf: Takmarkadar upplysingar um sjuklinga & medferd med pekktum ensimérvandi lyfjum
(fenytoin, fendbarbital, karbamazepin) benda til pess ad brotthvarfshradi aukist um u.p.b. 30%.

Gedrofslyf: Aukin hztta er & hjartslattaréreglu vié samhlida notkun klézapins.
Malariulyf: Kinin eykur plasmapéttni flekainios.
Sveppalyf: Terbinafin getur aukid plasmapéttni flekainids vegna hdmlunar & CYPD6 virkni.

pvagraesilyf: Blodkaliumlakkun, sem er aukaverkun lyfja af pessum flokki, getur leitt til eiturverkana
a hjarta.

H2-andhistamin (til medferdar vid magasari): H2-blokkinn cimetidin hamlar umbrotum flekainids. Hja
heilbrigdum sjalfbodalioum sem fengu cimetidin (1 g & s6larhring) i eina viku, jokst AUC fyrir
flekainio um u.p.b. 30% og helmingunartiminn lengdist um u.p.b. 10%.

Lyf sem notud eru til ad hatta reykingum: Geeta skal vartdar vio samhlida notkun blpropions
(umbrotid af CYP2D6) og flekainids, og hefja skal medferd med frekar litlum skdmmtum af peim
lyfjum sem gefin eru samhlida. Ef bapropion er beett vid medferd sjuklings sem pegar feer flekainio,
skal ihuga hvort porf sé & ad minnka skammta fyrra lyfsins.Hjartaglykosidar: Flekainid getur aukid
plasmapéttni digoxins um u.p.b. 15%. bad virdist ekki hafa neina kliniska pydingu fyrir sjuklinga med
plasmapéttni innan radlagds medferdarbils. Hja sjuklingum sem fa medferd med digitalis er radlagt ad
mela plasmapéttni digoxins i fyrsta lagi sex timum eftir gjof digoxins, fyrir eda eftir gjof flekainids.

Gefa ma flekainid samhlida heparini og segavarnalyfjum til inntoku (warfarini). Engar milliverkanir
vid ny segavarnarlyf til inntoku (t.d. dabigatran, rivaroxaban, apixaban) eru pekktar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof



Medganga
Ekki hefur verid gengid Ur skugga um 0ryggi vid notkun lyfsins & medgongu, par sem reynsla af

notkun hj& pungudum konum er takmorkud. Storir skammtar af flekainidi ollu einhverjum
vansképunum a féstrum nysjalenskra hvitra kanina, en pessi ahrif saust hvorki hja rottum né kaninum
af tegundinni Dutch Belted. Pyding pessara nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt. Nidurstédur hafa
synt ao flekainid fer i fylgju og til fosturs hja konum sem nota flekainid & medgongu. Ekki etti ad nota
flekainid & medgdngu nema avinningur vegi pyngra en ahattan.

Brjostagjof

Flekainid berst i brjostamjolk sem getur haft ahrif & barnid. Plasmapéttni hja ungbérnum sem hofd eru
a brjésti er 5-10 sinnum laegri en medferdarpéttni lyfsins. Jafnvel pott haettan 4 aukaverkunum hja
ungbdrnum sem hofo eru & brjosti sé mjog litil skal adeins nota flekainid ef avinningur fyrir médurina
vegur pyngra en &hattan.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Aukaverkanir, svo sem sundl og sjéntruflanir, geta haft ahrif & haefni til aksturs, notkunar véla og
aheettusamra starfa ef peer koma fram.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp hér fyrir nedan eftir lifferaflokkum og tioni. Tidniflokkar eru: mjog
algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(=1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad a=ztla
tioni at fra tilteekum gdégnum).

BI&0 og eitlar
Sjaldgaefar: Feekkun raudra blédkorna, hvitra bléokorna og bléoflagna.

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir: Aukning & métefhum gegn kjarnasyru med og an altaekrar bélgu.

Gedreen vandamél
Mjdg sjaldgeefar: Ofskynjanir, punglyndi, rugl, kvidi, minnisleysi og svefnleysi.

Taugakerfi

Mjog algengar: Sundl, yfirleitt timabundid.

Algengar: Naladofi, slingur, skert snertiskyn, aukin svitamyndun, yfirlid, skjalfti, andlitsrodi,
svefndrungi, héfudverkur, uttaugakvilli, krampar, hreyfingatregda

Augu
Mjdg algengar: Sjontruflanir svo sem tvisyni og pokusyn.
Koma drsjaldan fyrir: Utfellingar i hornhimnu.

Eyru og vélundarhus
Mj6g sjaldgeefar: Eyrnasud, svimi.

Hjarta

Algengar: Forstig hjartslattartruflana (liklegastar hja sjuklingum med hjartagalla).*

Sjaldgeefar: Hja sjuklingum med gattaflokt getur komid fram 1:1 gattasleglaleioni med hradari
hjartsletti.

Tidni ekki pekkt: Skammtahad lenging & PR- og QRS-bili getur komid fram (sja kafla 4.4). Breyting &
orvunarproskuldi (sja kafla 4.4). 11. eda I11. stigs gattasleglarof, hjartastopp, haegslattur,
hjartabilun/blédrikishjartabilun, brjostverkur, lagprystingur, hjartadrep, hjartslattaronot, sinusstopp og
hradtaktur (i gattum eda sleglum) eda sleglatif. Afhjapun undirliggjandi Brugada heilkennis.



Midlungi 6flug neikveaed ahrif flekainios & samdrattarkraft hjartans koma einkum fram vid of hrada
inndaelingu eda innrennsli i blazed hja sjuklingum med skerta starfsemi vinstri slegils.

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Algengar: Madi.

Mjdg sjaldgeefar: Lungnasyking.

Tioni ekki pekkt: Bandvefsmyndun i lungum, millivefslungnasjukdomur.

Meltingarfeeri
Sjaldgafar: Ogledi**, uppkost**, haegdatregda, kvidverkir, minnkud matarlyst, nidurgangur,
meltingartruflanir, vindgangur.

Lifur og gall
Mjdg sjaldgeefar: Haeekkud gildi lifrarensima, med eda an gulu.
Tioni ekki pekkt: Skert lifrarstarfsemi.

Had og undirhto

Sjaldgaefar: Ofnaemishudbdlga, p.m.t. Gtbrot, harlos.
Mjdg sjaldgeefar: Alvarlegur ofsakladi.

Koma 6rsjaldan fyrir: Ljosnemisvidbrogd.

Stodkerfi og bandvefur
Tioni ekki pekkt: Lioverkir, vodvaverkir.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Algengar: bréttleysi, preyta, hiti, bjugur.

* Eins og onnur lyf vid hjartslattartruflunum getur flekainid valdio forstigi hjartslattartruflana, einkum
vid skammta 300 mg/dag. Haettan er mest hja sjuklingum med skerta sleglastarfsemi, sjuklingum med
verulegan ofvoxt i vinstri slegli og sjuklingum sem hafa fengid hjartadrep. Hjartslattartruflanir sem
verid er ad medhondla geta versnad (sem 1:1 —yfirleioni vid gattaflokt) eda nyjar truflanir komid fram
(sem torsades de pointes - sleglahradtaktur).

** pessar aukaverkanir koma einkum fram vid upphaf medferdar og ef flekainid er gefid of hratt i
blaaed. beer hverfa yfirleitt vid &framhaldandi medferd eda ef skammtar eru minnkadir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun flekainids getur valdid bradri lifshaettu. Aukid nemi fyrir lyfinu og plasmapéttni yfir
medferdarpéttni getur orsakast af milliverkunum lyfja (sja kafla 4.5). Ekkert métefni er pekkt. Engin
pekkt leid er til pess ad fjarlegja flekainid fljott ar likamanum. Hvorki skilun né bl6dsiun gera gagn.

Veita & studningsmedferd sem getur m.a. falist i ad fjarleegja lyf sem ekki hefur frasogast ur
meltingarvegi. Einnig er haegt ad gefa lyf sem hafa ahrif & samdrattarkraft hjartans eda lyf sem érva
hjartad, svo sem dépamin, dobutamin eda isoproterendl, og veita 6ndunaradstod og blddrasaradstod
(t.d. med belgdeaelu). Ef til verulegs leionirofs kemur skal ihuga timabundna isetningu gangréads. par
sem buast ma vid ad helmingunartimi i plasma sé u.p.b. 20 klst. getur verid porf & studningsmedferd i
langan tima. Fraedilega sed flytir pvagraesimedferd med syringu pvags fyrir Gtskilnadi lyfsins.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid hjartslattartruflunum, flokkur Ic (staddeyfandi og ahrif a
himnustddugleika). ATC flokkur: C01BCO04.

Lyfid hefur litil ahrif & sjalfvirkni hjartans og engin andkélinvirk ahrif. bad minnkar leidnihrada
rafboda i gattum, gattasleglahnit og einkum i His-knippi og Purkinje-pradum. Flekainid lengir sértaekt
leidnitima og virkan torleidnitima, badi fyrir framvirka og afturvirka leidni um aukabrautir (acessory
pathways). Verkun flekainids geta komid fram & hjartalinuriti sem lenging & PR-bili og breikkun QRS.
Anrif & JT-bil eru hverfandi.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Flekainid frasogast hratt og neestum ad fullu fr& meltingarvegi og neer hAmarkspéttni i plasma a
2-3 klukkustundum. Proteinbinding er 40%.

Dreifing
Flekainid dreifist til allra vefja. Dreifingarrimmal er 6-8 litrar/kg.

Umbrot

Helmingunartimi er u.p.b. 14 klukkustundir. Hja 6ldrudum sjaklingum er hann u.p.b.

20 Klukkustundir. Helmingunartimi getur verid umtalsvert lengri hja sumum einstaklingum (sja
Skommtun). Medferdarpéttni i sermi er 200-1000 ng/ml (0,4-2,0 mikrémél/litra).

Brotthvarf
Um pad bil 86% af gefnum skammti eru skilin at um nyru, par af helmingurinn sem 6ébreytt flekainid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem hafa ahrif 4 6ryggi liggja fyrir.
6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Maissterkja

Natriumkarmell6si

Orkristalladur sellulési

Hert jurtaolia

Magnesium sterat.

6.2 Osamrymanleiki

Enginn.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald
Pynnupakkningar med 20 eda 100 toflum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

843293 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. april 1987.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. desember 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

25. febrdar 2022.



