Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling
Tambocor 100 mg toflur
flekainidasetat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tambocor og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tambocor

Hvernig nota & Tambocor

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Tambocor

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Tambocor og vid hverju pad er notad

Tambocor inniheldur virka efnid flekainidasetat. bad tilheyrir flokki lyfja gegn hjartslattartruflunum,
sem eru notud vid oreglulegum hjartslaetti.

Tambocor er notad til fyrirbyggjandi medferdar gegn hjartslattartruflunum.

2. Adur en byrjad er ad nota Tambocor

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra apoteki.

Ekki ma nota Tambocor

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir flekainidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pt ert med hjartabilun eda hefur fengid hjartadrep og ert med tilteknar tegundir
hjartslattartruflana. Reddu vid leekninn ef pu ert ekki viss

- ef pu ferd i lost vegna pess ad hjartad naer ekki ad sja likamanum fyrir negilegu bloofladi
(hjartalost)

- ef pu ert med langvarandi hjartaflokt sem ekki hefur verid reynt ad koma aftur 1 edlilegan
hjartslattartakt

- ef pt ert med sjukdom i hjartalokum

- ef pu ert med Brugada-heilkenni (alvarleg leidnitruflun i hjartanu)

- ef pu ert med einhvern eftirtalinna hjartasjikdoma: vanstarfsemi sinushnuts, leidnigalla 1 gattum,
II. eda II1. stigs gattasleglarof, greinrof eda aftara rof (distal block), ef pti ert me0 skerta
starfsemi vinstri slegils eda steekkun vinstri slegils (ofvoxtur i vinstri slegli).

Varnarord og varudarreglur

Meoferd med Tambocor téflum a ad hefja & sjukrahusi eda undir beinu eftirliti sérfreedings hja
sjuklingum med:

- hjartslattaroreglu sem nefnist Wolff-Parkinson-White heilkenni og svipada sjukdoma

- oreglulegan hjartslatt (gattatif sem kemur i kostum) med hamlandi einkennum.



Fordast skal notkun Tambocor hja sjuklingum med adra alvarlega hjartasjikdoma (hjartagalla eda
oeOlilega starfsemi vinstri slegils).

Geta skal varadar vid notkun Tambocor handa sjuklingum sem hafa fengid hjartslattartruflanir eftir
hjartaadgerd.

Ef bt ert med truflun 4 bl6dsoltum, alvarlega haegan hjartslatt (haegslatt) eda lagan blodprysting geeti
leeknirinn viljad medhondla pig vid pessum kvillum adur en pu byrjar ad fa Tambocor.

Meoferd med Tambocor getur athjipad undirliggjandi Brugada-heilkenni (alvarleg leidnitruflun i
hjartanu). Ef pad gerist parf leeknirinn ad meta hvort hatta eigi medferd med Tambocor.

Tambocor hakkar proskuld fyrir 6rvun hjartavédvans hja sjuklingum med gangrad og ekki 4 ad nota
lyfid handa slikum sjuklingum nema moguleiki s¢ 4 maelingu og stillingu 4 starfsemi gangradsins.

Vandamal hafa komid upp vi0 leidréttingu hjartaflokts (rafvendingu) hja sumum sjuklingum.

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og 6ldrudum
sjuklingum geeti leeknirinn viljad taka bl6dsyni til ad ganga ur skugga um ad peir fai réttan skammt.

Laeknirinn mun rannsaka hjartastarfsemi pina vandlega 4dur en medferd er hafin. Ef hjartastarfsemi
pin er skert geeti leeknirinn viljad gefa pér minni skammt.

Tambocor er ekki radlagt til notkunar handa bérnum yngri en 12 ara.

Mjolkurafurdir (mjolk, purrmjolk og hugsanlega jogurt) geta dregiod ur frasogi flekainids hja bérnum
og ungbornum.

Notkun annarra lyfja samhlida Tambocor
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Lattu leekninn vita ef pu notar eftirtalin lyf:
- lyfvid hjartslattartruflunum (t.d. beta-blokka, amiédarén, kalsiumblokka (t.d. verapamil)
- lyfvid ofnemi (andhistamin: mizoélastin, terfenadin)
- veirulyf (ritonavir, lopinavir, indinavir)
- lyfvid punglyndi (fluoxetin, paroxetin, prihringlaga punglyndislyf)
- lyfvid flogaveiki (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)
- lyfvid gedrofi (klozapin)
- lyfvid malariu (kinin)
- sveppalyf (terbinafin)
- Dpvagresilyf
- lyfvid magasari (cimetidin)
- lyfsem notud eru til ad hatta reykingum (bipropion)
- hjartalyf (digoxin)

Born

Mjolkurafurdir (mjolk, barnamatur og hugsanlega jogurt) geta dregid ur frasogi flekainids hja bornum
og ungbornum. Flekainio er ekki @tlad til notkunar hja bérnum yngri en 12 ara. Hins vegar hafa
eitrunareinkenni komid fram i medferd med flekainidi hja bérnum sem drogu ur mjolkurneyslu og hja
ungbdrnum sem skiptu Gr purrmjolk yfir i dextrésa. Ef laeknirinn hefur avisad flekainidi handa barninu
pinu skaltu geeta pess ad neysla pess a mjolk haldist 6breytt allan medferdartimann. Ef 4ztlad er ad
breyta neyslu mjolkur hja barninu, skaltu fyrst hafa samband vid leekninn.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi



Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Lyfio gaeti haft ahrif 4 fostur. Ekki 4 ad nota Tambocor & medgongu. Radfzerou pig vid laekninn.

Flekainid berst 1 brjostamjolk i magni sem getur haft ahrif 4 barnid. bvi 4 ekki ad nota Tambocor
medan 4 brjostagjof stendur. Radfaerdu pig vid leekninn.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafreding.

Ekki er talid a0 Tambocor hafi ahrif a4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

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

3. Hvernig nota 4 Tambocor

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig
nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Flekainio toflur 4 ad taka inn um munn.
betta lyf ma taka med eda an faedu. Hins vegar & a0 taka pad 4 sama hatt i hvert sinn (annad hvort
alltaf med faedu eda alltaf an faedu).

Skommtun

Fullordnir:
Radlagdur upphafsskammtur er 100 mg tvisvar a dag. Stilla & skammta a0 porfum hvers sjuklings.
Héamarksdagskammtur er 400 mg.

Aldradir meo skerta hjartastarfsemi:
Upphafsskammtur: 721 tafla (50-100 mg) tvisvar a dag.

Born:
Flekainio er ekki radlagt handa bérnum yngri en 12 ara.

ADVORUN: Ekki 4 ad taka meira af lyfinu en leeknirinn hefur meelt fyrir um. Hafid samband vid leekninn ef
engin verkun kemur fram.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi0 lakni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafio samband vid leekni eda
apotek ef adrar spurningar vakna um lyfio.

Ef gleymist ad taka Tambocor

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taka 4 naesta skammt
eins og vant er.

4. Hugsanlegar aukaverkanir



Eins og vid a um 6l1 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir (koma fram hja fleirum en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- sundl sem yfirleitt er timabundio
- sjontruflanir (tvisyni, pokusyn)

Algengar aukaverkanir (koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- hjartslattartruflanir

- ma0i

- prottleysi

- preyta

- hiti

- vokvasofnun (bjugur)

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hj4 allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

- feekkun raudra blédkorna

- feekkun hvitra blodkorna

- feekkun bloodflagna

- ogledi*

- uppkdst*

- hagdatregda

- kvidverkir

- minnkud matarlyst

- nidurgangur

- meltingartruflanir

- vindgangur

- ofnaemishudbolga, p.m.t. utbrot

- harlos

- hja sjuklingum me0 tiltekna tegund hjartslattartruflana (gattaflokt) geta komid fram
leionitruflanir

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (koma fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
- ofskynjanir

- punglyndi

- rugl

- kvioi

- minnisleysi

- svefnleysi

- naladofi

- slingur

- skert snertiskyn

- aukin svitamyndun

- yfirlid

- skjalfti

- andlitsrodi

- syfja

- héfudverkur*

- uttaugakvilli

- krampar

- osjalfradar hreyfingar
- eyrnasud

- svimi

- lungnabolga

- haekkud gildi lifrarensima, med eda an gulu
- alvarleg hudutbrot

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjiklingum):



- aukning 4 métefnum gegn frumukjérnum i blodi, med eda an bolgu i likamanum
- utfellingar 1 hornhimnu
- ljosnemisviobrogd

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad daetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum):

- breytingar & hjartalinuriti

- hjartakvillar, m.a. lagur puls, hjartabilun, brjostverkur, hjartastopp, hjartadrep, lagur
blodprystingur, hradur puls og hjartslattaronot

- afthjupun undirliggjandi Brugada heilkennis (leionitruflun i hjarta sem getur leitt til endurtekins
yfirlids)

- bandvefsmyndun i lungum

- lungnasjukdémur

- skert lifrarstarfsemi

- lidverkir

- vodvaverkir

* pessar aukaverkanir koma einkum fram vid upphaf medferdar eda ef flekainioi er dalt of hratt inn.
ber eru oft timabundnar eda hverfa ef skammtar eru minnkadir.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a4 Tambocor

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig 4 ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tambocor 100 mg tafla inniheldur:

- Virka innihaldsefnid er flekainidasetat. 1 tafla inniheldur 100 mg af flekainidasetati.

- Onnur innihaldsefni eru forhleypt sterkja, natriumkroskarmellosi, orkristalladur sellulosi, hert
jurtaolia, magnesiumsterat.

Lysing a utliti og pakkningastaeroir

Pynnupakkningar med 20 eda 100 mg toflum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup
Danmork


http://www.lyfjastofnun.is/

Framleidoandi
Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komérom

H-2900
Ungverjaland

Umbod 4 islandi
Icepharma hf.
Lynghalsi 13

110 Reykjavik

bessi fylgiseoill var sidast uppfarour i agust 2026.



