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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tambocor® Tabhletten
100 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren.
Flecainidacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

- Heben sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tambocor und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tambocor beachten?
. Wie ist Tambocor einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Tambocor aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST TAMBOCOR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Tambocor ist ein Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen.

Tambocor wird angewendet zur

- Behandlung und Rezidivprophylaxe von symptomatischen und
behandlungsbedurftigen schnellen Herzrhythmusstérungen der Herz-
vorhéfe (tachykarde supraventrikulare Herzrhythmusstérungen).

- Behandlung und Rezidivprophylaxe von schnellen Herzrhythmus-
storungen der Herzkammern (ventrikuléare tachykarde Herzrhyth-
musstérungen), wenn diese nach Beurteilung des Arztes lebensbe-
drohend sind und wenn andere Therapieformen unwirksam sind
oder nicht vertragen werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TAMBOCOR BEACHTEN?

Tambocor darf nicht eingenommen werden

- bei strukturellen Herzerkrankungen und/oder eingeschréankter
Funktion der linken Herzkammer (ausgeprégte Herzmuskelschwa-
che mit linksventrikularem Auswurfvolumen geringer als 35 %) auf-
grund des erhohten Risikos einer proarrhythmischen Wirkung (Wir-
kung, die die Herzrhythmusstérung verandert oder verstarkt),

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Flecainid-
acetat oder einen der sonstigen Bestandteile von Tambocor sind,

- wenn Sie einen Herzinfarkt erlitten haben, auBer bei lebensbedrohli-
chen Herzrhythmusstérungen,

- wenn Sie einen Herz-Kreislauf-Schock erlitten haben,

- wenn Sie eine stark verlangsamte Herzschlagfolge haben,

- wenn Sie unter Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwischen
Sinusknoten und Herzvorhof leiden (SA-Blockierungen),

- wenn Sie unter héhergradigen Erregungsleitungsstérungen zwischen
Herzvorhof und Herzkammer oder innerhalb der Herzkammern (AV-
Block II. oder Ill. Grades, intraventrikulare Leitungsstérungen) leiden
und keinen Herzschrittmacher tragen,

- wenn Sie unter einem Sinusknoten-Syndrom (Herzrhythmusstérun-
gen infolge gestdrter Funktion des Sinusknotens im Herzen) oder
einem Bradykardie-Tachykardie-Syndrom (im Wechsel auftretender
verlangsamter oder beschleunigter Herzschlag) leiden und keinen
Herzschrittmacher tragen,

- wenn Sie unter permanentem Vorhofflimmern leiden,

- wenn Sie unter einem Herzklappenfehler leiden, der den Blutfluss
beeintrachtigt,

- wenn Sie gleichzeitig mit Antiarrhythmika der Klasse | (Arzneimittel
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen) behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tambocor ist erforderlich,

- wenn bei Ihnen Stérungen des Elektrolythaushaltes vorliegen. Diese
Stérungen sind von lhrem Arzt vor der Anwendung von Tambocor
auszugleichen. Erhoéhte oder verminderte Kaliumspiegel im Blut
kénnen die Wirkung von Tambocor beeinflussen. Verminderte Kali-
umspiegel kénnen durch die Einnahme bestimmter Arzneimittel, wie
harntreibende Mittel (Diuretika), Kortison-haltige Arzneimittel oder
Abfuhrmittel, hervorgerufen werden.

- wenn Sie unter stark erniedrigtem Blutdruck leiden. Vor der Anwen-
dung von Tambocor sollte der stark erniedrigte Blutdruck durch
lhren Arzt medikamentds beseitigt werden.

- wenn Sie an einer ausgeprégten Einschrankung der Herzleistung
leiden: in diesem Fall darf eine Behandlung lebensbedrohender
ventrikularer Herzrhythmusstérungen mit Tambocor nur dann erfol-
gen, wenn vom Arzt zusétzlich Medikamente, die die Herzleistung
steigern, verordnet werden.

- wenn Sie an einer ausgepragten Einschrankung der Leber- oder Nie-
renfunktion leiden: in diesen Fallen kann die Ausscheidung von
Tambocor erheblich verzégert sein und Tambocor sollte dann nur nach
kritischer Nutzen-Risiko-Abwégung durch den Arzt verordnet werden. Die
Dosis von Tambocor muss vom Arzt entsprechend angepasst werden.

- wenn Sie Tambocor und gleichzeitig Amiodaron (Arzneimit-
tel gegen Herzrhythmusstérungen) oder Cimetidin (Arznei-
mittel zur Hemmung der Magenséureproduktion) einneh-
men: in diesen Fallen muss die Dosis von Tambocor vom
Arzt entsprechend angepasst werden.

- wenn Sie dauerhaft oder vorlbergehend einen Herzschritt-
macher tragen, da Tambocor die Reizschwelle im Herzin-
neren erhoéht. Diese Wirkung ist auf die Dauer der Behand-
lung beschrénkt und ist bei voribergehenden Schrittma-
cheranwendungen ausgepragter als bei dauerhaften. Bei
schlecht eingestellter Reizschwelle oder wenn der Herz-
schrittmacher nicht programmierbar ist, sollte Tambocor
nur angewendet werden, wenn ein fur Notfalle geeigneter
Herzschrittmacher bereit steht.

- wenn Sie die Neigung zu einer Herzmuskelschwéche haben, da
Tambocor die Auswurfleistung des Herzens geringfligig vermindert.
Bei vorbestehender Herzerkrankung mit HerzvergréBerung, Herzin-
farkt in der Vorgeschichte, arteriosklerotischen Veranderungen in
den HerzkranzgefaBen und bei Herzmuskelschwéche koénnen
Schwierigkeiten bei einer Defibrillation auftreten.

- wenn Sie an akutem Vorhofflimmern nach einer Herzoperation leiden.

Hinweise:

Es hat sich gezeigt, dass Tambocor bei Patienten nach einem Herzin-
farkt, die unter von den Herzkammern ausgehenden Herzrhythmus-
stérungen ohne Symptome (asymptomatische ventrikulare Herzrhyth-
musstérungen) leiden, das Sterblichkeitsrisiko erhoht.

Bei der Anwendung ist zu beachten, dass bisher fur kein Antiarrhyth-
mikum der Klasse |, zu denen Tambocor auch gehért, nachgewiesen
werden konnte, dass eine Behandlung der Herzrhythmusstérungen
eine Lebensverlangerung bewirkt.

Bitte beachten Sie die weiteren Hinweise zur Behandlung mit Tambocor
im Abschnitt 3.

Kinder:
Tambocor ist nicht fur die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
bestimmt.

Altere Patienten:

Bei élteren Patienten nimmt die Leistung von Leber und Niere ab, die
Verstoffwechselung und Ausscheidung von Tambocor kann daher
bei alteren Patienten vermindert sein. Dies muss vom Arzt bei der
Dosierung bertcksichtigt werden (s. Abschnitt 3.)

Bei Einnahme von Tambocor mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneimittel bzw. Praparategruppen
kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Tambocor beeinflusst werden.
Tambocor sollte wegen des erhdhten Risikos fir Nebenwirkungen
am Herzen nicht mit anderen Antiarrhythmika der Klasse | oder mit
anderen Natriumkanalblockern (Arzneimittel gegen Herzrhythmus-
stérungen) angewandt werden (siehe Abschnitt 2.).

Wegen moglicher verstarkender Effekte ist Vorsicht geboten bei
gleichzeitiger Anwendung von Tambocor und Arzneimitteln, die die
Herzleistung vermindern oder den Herzschlag verlangsamen, sowie
Arzneimitteln, die die Erregungsleitung zwischen Herzvorhof und
Herzkammer oder innerhalb der Herzkammern verlangsamen, wie
Beta-Rezeptorenblocker, Calciumantagonisten vom Verapamiltyp,
Digitalisglykoside oder Amiodaron. Diese Wechselwirkungen erfor-
dern eine Dosisreduktion.

Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Propranolol kénnen die
Konzentrationen von Tambocor im Blut um bis zu 20 %, die Konzen-
trationen von Propranolol im Blut um bis zu 30 % ansteigen, so dass vom
Arzt eine Dosisanpassung beider Substanzen erforderlich sein kénnte.
Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Digoxin (Arzneimittel zur
Starkung der Herzleistung) kann die Konzentration von Digoxin im
Blut um etwa 15 - 25 % ansteigen, so dass die Digoxin-Wirkung vom
Arzt durch wiederholte EKG-Untersuchungen oder gegebenenfalls
durch Untersuchungen der Digoxin-Konzentrationen im Blut kontrol-
liert werden sollte.

Die gleichzeitige Gabe von Tambocor und Antiarrhythmika anderer
Klassen sollte nur bei einer splrbaren Verbesserung der Wirkung
erfolgen und erfordert regelmaBige klinische Untersuchungen und
eine EKG-Uberwachung durch den Arzt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Amiodaron (Arzneimittel
gegen Herzrhythmusstérungen) kann die Konzentration von Tambocor
im Blut auf das Doppelte ansteigen, so dass vom Arzt eine Dosisver-
minderung von Tambocor um bis zu etwa 50 % erfolgen und der
Patient bezlglich Nebenwirkungen eng Uberwacht werden sollte.
Eine Uberwachung der Konzentrationen von Tambocor im Blut ist
dringend zu empfehlen (siehe Abschnitt 3.).

Die gleichzeitige Gabe von Tambocor und Arzneimitteln, die eben-
falls durch ein bestimmtes Enzym (Cytochrom P450 2D6) verstoff-
wechselt werden oder dieses hemmen, kann zu einem verminderten
Abbau von Tambocor und zu einem Anstieg der Konzentration von
Tambocor im Blut fihren z. B. Bupropion (Arzneimittel zur Raucher-
entwdhnung); Terbinafin (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen), Amioda-
ron; Fluoxetin, Paroxetin, Moclobemid (Arzneimittel gegen Depressionen);
Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen); Chinin und
Chinidin (Malariamittel), Ritonavir und Kombinationen von Ritonavir
und Lopinavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen),
Cimetidin (Arzneimittel zur Hemmung der Magensaureproduktion).
Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Cimetidin kann die Kon-
zentration von Tambocor im Blut auf das Doppelte ansteigen, insbe-
sondere dann, wenn die Nierenleistung eingeschrankt ist, so dass
vom Arzt eine Dosisverminderung von Tambocor um bis zu etwa
50 % erfolgen sollte (siehe Abschnitt 3.).

Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Substanzen, die die Ver-
stoffwechselung von Arzneimitteln beeinflussen (Enzyminduktoren),
wie Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin (Arzneimittel gegen
Krampfanfélle), kann die Ausscheidung von Tambocor um bis zu
30 % ansteigen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Aktivkohle (z. B. Kohle-
Kompretten) sollte dies nur nach Rucksprache mit dem Arzt erfolgen,
da die Aufnahme von Tambocor aus dem Darm in die Blutbahn und
damit die Wirksamkeit von Tambocor beeinflusst werden konnte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft sollte Flecainid nur auf ausdrtckliche
Anweisung des Arztes angewendet werden, da Flecainid Uber die
Placenta in den fetalen Kreislauf Ubertritt.

Flecainid (der Wirkstoff von Tambocor) tritt beim Menschen in die
Muttermilch Uber und erscheint in Konzentrationen, die denen im
mutterlichen Blut entsprechen. Wahrend der Einnahme von Flecainid
sollten Sie daher nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Bei der Behandlung mit Tambocor kénnen Sehstérungen (z. B. Dop-
peltsehen und Mudigkeit) oder Schwindel auftreten. Dadurch kann
das Reaktionsvermégen so weit beeintréachtigt werden, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt herabgesetzt
ist. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. WIE IST TAMBOCOR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tambocor immer genau nach der Anweisung lhres Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Die Behandlung mit Tambocor kann lebenswichtig sein; deshalb darf
jede Dosierungsanderung oder das Absetzen der Behandlung stets
nur nach Rucksprache mit dem Arzt erfolgen.

Tambocor sollte in der Regel ,einschleichend” dosiert werden; soge-
nannte ,Loading- Dosierungen* (schnelle Aufsattigungen) sind nicht
zu empfehlen. Beachten Sie die Hinweise zur Behandlung mit Tambocor
(siehe rechts).

Erwachsene ohne Dosierungseinschrénkung:

Supraventrikuldre Herzrhythmusstérungen:

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 2 mal taglich 50 mg Flecainid-
acetat, entsprechend 2 mal taglich 1/, Tablette Tambocor (entspre-
chend 100 mg Flecainidacetat pro Tag).

Die durchschnittliche Dosierung betragt 200 mg Flecainidacetat pro
Tag. Bei Bedarf z. B. bei htherem Kérpergewicht kann die Dosis auf
maximal 300 mg Flecainidacetat pro Tag erhéht werden.

Ventrikuldre Herzrhythmusstérungen:

Die empfohlene Anfangsdosis fur eine rasche Kontrolle lebensbe-
drohlicher ventrikularer Herzrhythmusstérungen betragt bei Patienten
um 70 kg Kdrpergewicht 2 mal taglich 100 mg Flecainidacetat, ent-
sprechend 2 mal taglich 1 Tablette Tambocor (entsprechend 200 mg
Flecainidacetat pro Tag).

Bei Bedarf kann diese Dosierung unter wiederholten EKG-
Kontrollen schrittweise auf maximal 2 mal taglich 150 mg
Flecainidacetat (entsprechend 300 mg Flecainidacetat pro

Tag) gesteigert werden.

Far Patienten mit von 70 kg deutlich abweichendem Kor-
pergewicht oder in Féallen, bei denen eine rasche Kontrolle

der Herzrhythmusstérungen erforderlich ist, kann die maxi-

male Tagesdosis auf 400 mg gesteigert werden.

Die Erhéhung der Dosierung sollte nicht mehr als 2 mal taglich 50 mg
Flecainidacetat, entsprechend 2 mal taglich 1/, Tablette Tambocor,
betragen.

Dosierungserhéhungen sollten in der Regel jeweils friihestens nach
4 - 6 Tagen erfolgen.

Bei Langzeitanwendung ist eventuell eine Dosisverminderung méglich.

Erwachsene mit Dosierungseinschrankungen:
Die nachstehenden Dosierungsangaben beziehen sich ebenfalls auf
ein Kérpergewicht um 70 kg.

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten sollte die Anfangsdosierung 2 mal taglich 50 mg
Flecainidacetat, entsprechend 2 mal taglich 1/, Tablette Tambocor
(entsprechend 100 mg Flecainidacetat pro Tag), betragen, da die
Ausscheidung von Flecainid aus dem Plasma bei alteren Patienten
reduziert sein kann. Dies sollte vom Arzt bei der Dosisanpassung
bertcksichtigt werden.

Bei Bedarf kann die Dosierung in Abstanden von 4 - 6 Tagen um nicht
mehr als 2 mal taglich 50 mg Flecainidacetat, entsprechend 2 mal
taglich 1/, Tablette Tambocor, auf maximal 2mal taglich 150 mg, entspre-
chend 2 mal taglich 1 1/, Tabletten Tambocor (entsprechend 300 mg
Flecainidacetat pro Tag), gesteigert werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance kleiner
als 50 ml/min/1,73 qm bzw. Serum-Kreatinin gréBer als 1,5 mg/dl):

Bei diesen Patienten sollte die maximale Anfangsdosis 100 mg Fle-
cainidacetat pro Tag, entsprechend 2 mal taglich 1/, Tablette Tambocor,
betragen.

Wegen der Veranderung der Verstoffwechselung und Ausscheidung soll-
ten Dosierungserhéhungen von Flecainid frihestens nach 6 - 8 Tagen
erfolgen und um nicht mehr als 2 mal taglich 50 mg Flecainidacetat, ent-
sprechend 2 mal taglich 1/, Tablette Tambocor, auf maximal 2 mal taglich
150 mg, entsprechend 2 mal taglich 1 1/, Tabletten Tambocor (entspre-
chend 300 mg Flecainidacetat pro Tag), gesteigert werden.

Fur solche Patienten sind haufige Kontrollen der Konzentration von
Tambocor im Blut und haufige EKG-Kontrollen erforderlich (siehe
LHinweise zur Behandlung mit Tambocor*).

Bei Langzeitanwendung ist in Abhangigkeit von der Wirkung und der
Vertraglichkeit vom Arzt zu Uberprifen, ob eventuell eine Dosisver-
minderung maoglich ist.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion missen streng tber-
wacht werden und die Dosis darf 100 mg Flecainidacetat pro Tag,
entsprechend 2 mal taglich 1/, Tablette Tambocor, nicht Uberschrei-

ten.

Patienten unter Amiodaron- oder Cimetidin-Behandlung:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Amiodaron und/oder Cimetidin
sollte die Dosierung im Regelfall nicht mehr als 2 mal taglich 100 mg
Flecainidacetat, entsprechend 2 mal taglich 1 Tablette Tambocor
(entsprechend 200 mg Flecainidacetat pro Tag), betragen.

Patienten mit Herzschrittmachern:

Werden Patienten mit Herzschrittmachern gleichzeitig mit Flecainid
behandelt, sollte wegen einer moglichen Veranderung der Reizbil-
dung (Erhéhung der endokardialen Reizschwelle) in der Regel nicht
mehr als 2 mal taglich 100 mg Flecainidacetat, entsprechend 2 mal
taglich 1 Tablette Tambocor (entsprechend 200 mg Flecainidacetat
pro Tag), angewendet werden.

Kinder:
Flecainidacetat wird bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Hinweise zur Behandlung mit Tambocor:

Behandlung bei ventrikuldren Herzrhythmusstérungen:

Eine Einstellung von Patienten mit lebensbedrohenden ventrikularen
Herzrhythmusstérungen auf Tambocor sollte unter stationaren Bedingun-
gen erfolgen.

Die Einstellung auf Tambocor bei ventrikularen Herzrhythmusstérungen
bedarf einer sorgfaltigen kardiologischen Uberwachung und darf nur
bei Vorhandensein einer kardiologischen Notfallausristung sowie der
Méglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen.

EKG-Kontrollen:

Die Dosierung von Flecainid sollte bei allen Patienten durch wieder-
holte EKG- und Langzeit-EKG-Kontrollen ermittelt werden. Dies gilt bei
Therapiebeginn, bei Dosierungsveranderungen und bei Uberpriifung
der Langzeittherapie.

Bei Patienten ohne Dosierungseinschrankung sind wegen der subs-
tanzeigenen Verstoffwechselung und Ausscheidung volle
Wirkeffekte nach ca. 4 Tagen zu erwarten (Steady-State-Ver-
héltnisse). Bei Patienten mit Dosierungseinschrankungen

kann die Dauer bis zum Erreichen von Steady-State-Verhalt- ..
nissen jedoch bis zu 2 — 3 Wochen betragen. -
Bei Therapiebeginn und insbesondere bei Dosierungserhéhun-

gen sind anfangs EKG-Kontrollen im Abstand von 2 - 4 Tagen

zu empfehlen. Bei Patienten mit eingeschrankter Leistung von
Herz, Leber oder Niere (Herz-, Leber- oder Niereninsuffizienz)
sollte wegen der méglicherweise verminderten Verstoffwechselung oder
Ausscheidung von Flecainid dartber hinaus durch wiederholte EKG-
Kontrollen in der 2. oder 3. Therapiewoche die individuelle Dosierung
Uberpruft werden (Verlangerung der PQ- und QRS-Intervalle).

Zur Uberprufung der Langzeittherapie sollten in regelméaBigen
Abstanden EKG-Kontrolluntersuchungen vorgenommen werden (z. B.
in Abstanden von einem Monat mit Standard-EKG bzw. drei Monaten
mit Langzeit-EKG und gegebenenfalls Belastungs-EKG).

Bei Verschlechterung einzelner Parameter, z. B. Verlangerung der QRS-
Zeit bzw. QT-Zeit um mehr als 25 % oder der PQ-Zeit um mehr als 50 %
bzw. einer QT-Verldngerung auf mehr als 500 ms oder einer Zunahme



der Anzahl oder des Schweregrades der Herzrhythmusstérungen,
sollte eine Therapielberprtfung erfolgen.
Wiederholte EKG-Kontrollen sollten auch zur Dosierungstberprifung
bei gleichzeitiger Behandlung von Patienten mit Flecainid und Amio-
daron oder Cimetidin eingesetzt werden.

Plasmaspiegelbestimmungen:
Wéhrend der Behandlung mit Flecainid sollten gleichzeitig mit den
EKG-Kontrollen zur Therapieliberwachung bei der Dosierungsfindung
und insbesondere bei Dosierungserhéhungen Flecainid-Plasmaspie-
gelbestimmungen (Bestimmung der Konzentration von Tambocor im
Blut) als erganzende Therapiekontrolle durchgeftihrt werden.
Mit verhé&ltnismaBig geringen Dosen werden therapeutisch
wirksame Plasmaspiegel in der Regel bereits erreicht, wenn
die Nierenleistung herabgesetzt ist (Kreatinin-Clearance kleiner
50 ml/min/1,73 gm bzw. Serum-Kreatinin gréBer 1,5 mg/dl),
ﬁ oder wenn eine ausgepragte Leberschadigung vorliegt, oder
wenn die Patienten gleichzeitig mit Amiodaron und/oder Cime-
tidin behandelt werden. Bei der sonst Ublichen Dosierung kén-
nen in diesen Fallen zu hohe Plasmaspiegel resultieren.
Der therapeutische Flecainid-Plasmaspiegelbereich liegt unter
Steady-State-Bedingungen (s. 0.) zwischen 200 und 1000 ng/ml
(wenn das Blut unmittelbar vor der Tabletteneinnahme abgenommen wird;
sog. Nuchternwert). Winschenswert sind Einstellungen bis 700 ng/ml im
Steady-State.
Betragt bei Patienten mit Einschrankungen der Ausscheidungskapa-
zitat fur Flecainid der Plasmaspiegelwert am Morgen des 3. Behand-
lungstages mehr als 400 ng/ml, ist die Dosis zu reduzieren.
Flecainid-Plasmaspiegelbestimmungen sind méglich mit der Hoch-
druckfltssigkeitschromatographie (HPLC).

Umstellung von Injektionslésung auf Tabletten

Wegen der nahezu vollstandigen oralen Bioverfugbarkeit von Flecai-
nid ist eine Umstellung von Injektionslésung auf Tabletten ohne neue
Dosisanpassung moglich. Im Regelfalle sollte zwischen der beende-
ten intravendsen Verabreichung und der ersten Tabletteneinnahme
ein 8 — 12 stundiger Abstand liegen.

Wie und wann sollten Sie Tambocor einnehmen?
Nehmen Sie die Tabletten bitte zu oder nach den Mahlzeiten mit aus-
reichend Flussigkeit, z. B. einem Glas Wasser, ein.

Wie lange sollten Sie Tambocor anwenden?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Tambocor zu stark oder schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Tambocor eingenommen haben, als Sie sollten:
Bei Uberdosierungen kénnen sowohl das Herz betreffende als auch
andere Nebenwirkungen auftreten, sie sind im Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?* aufgefiihrt. Bei schweren Uberdo-
sierungen kénnen dartber hinaus schwere Stérungen des Herzrhyth-
mus und Atemstillstand auftreten.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen
Arzt/Notarzt, damit dieser Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Tambocor vergessen haben:
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort!

Wenn Sie die Einnahme von Tambocor abbrechen:

Die Behandlung mit Tambocor kann lebenswichtig sein; deshalb darf
jede Dosierungsénderung oder das Absetzen der Behandlung mit
Tambocor stets nur nach Rucksprache mit dem Arzt erfolgen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Tambocor Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Schwindel und
Sehstorungen, die bei ca. 15 % der Patienten auftraten. Diese Neben-
wirkungen verschwinden bei Fortfihrung der Therapie meist nach
wenigen Tagen oder kénnen durch Dosisreduktion beseitigt werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben 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 1.000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000
Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich
Einzelfalle

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems:

Gelegentlich: Verminderung der roten Blutkérperchen (Erythrozy-
ten), der weiBen Blutkérperchen (Leukozyten), der
Blutplattchen (Thrombozyten). Diese Verdnderungen
sind gewdhnlich leicht.

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten:  Erhéhung von gegen verschiedene Bestandteile
des Zellkerns gerichteten Antikérpern (antinukleare
Antikérper), mit oder ohne systemische Entziindungs-
zeichen.

Psychiatrische Erkrankungen:

Haufig: Depression, Angstzustande, Schlaflosigkeit

Gelegentlich: Verwirrtheit, Gedachtnisverlust (Amnesie), Sinnestau-
schungen (Halluzinationen).

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr haufig: Schwindel (Gleichgewichtsstérungen),

Haufig: Kopfschmerzen, Missempfindungen wie z. B.
Kribbeln in Armen und Beinen (Parésthesien),
vermindertes Tastgefthl (Hypéasthesien), Stérun-
gen der Koordination von Bewegungsablaufen
(Ataxien), Ohnmacht (Synkope), Hautrétung
(Flush), vermehrtes Schwitzen, Zittern.

Gelegentlich: Stérungen oder schmerzhafte Fehlfunktionen
des Bewegungsablaufes (Dyskinesie), Muskel-
zucken, Erkrankungen peripherer Nerven (peri-
phere Neuropathie), Krdmpfe.

Erkrankungen des Auges:

Sehr haufig: Sehstérungen, z. B. Doppeltsehen, Schleiersehen, Sehun-
scharfe

Sehr selten: Hornhauteinlagerungen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths:
Haufig: Ohrgerausche (Tinnitus).

Herzerkrankungen:

Haufig: Proarrhythmische  Wirkungen (insbesondere bei
Patienten mit struktureller Herzkrankheit und/oder
erheblicher Einschrankung der Funktion der linken
Herzkammer, siehe Abschnitt 2.):

Als Klasse | Antiarrhythmikum hat Tambocor proar-
rhythmische Wirkungen und kann neue Herzrhyth-
musstérungen ausldsen oder bestehende Herzrhyth-
musstérungen veradndern oder verstarken. Dies kann
zu einer starken Beeintrachtigung der Herztatigkeit
mit der moglichen Folge des Herzstillstandes fuhren.
Bei Anwendung vor allem hoher Dosierungen von
Tambocor besteht die Méglichkeit einer Zunahme der
Herzrhythmusstérungen oder der Herzschlagfolge.

Das Auftreten sowohl ventrikularer Arrhythmien als
auch ventrikularer Tachykardien wurde berichtet,
z. B. Verstarkung ventrikularer Extrasystolen, Fre-
qguenzanstieg frihzeitiger Ventrikelkontraktionen, Zunahme
der Haufigkeit und des Schweregrades ventrikularer Tachy-
kardien, Kammerflimmern.

Bei Patienten mit Vorhofflattern kam es unter Flecai-
nid zu 1 : 1-AV-Uberleitung nach anfanglicher Ver-
langsamung der Vorhoftatigkeit und daraus resultie-
render Beschleunigung der Ventrikeltatigkeit.
Leitungsstérungen kénnen sich unter der Behand-
lung mit Flecainid verschlimmern. AV-Blockierungen
(II. und Ill.Grades), Schenkelblock oder SA-Block
wurden beobachtet. In diesen Féllen sollte die Be-
handlung mit Flecainid abgebrochen werden. Eine
Bradykardie oder ein Sinusarrest kann auftreten.

Die Behandlung mit Flecainid kann eine Herzmuskel-
schwache (Herzinsuffizienz) verursachen.

Eine vorher unaufféllige Herzmuskelschwéache (latente
Herzinsuffizienz, NYHA 1) kann sich unter einer Behandlung
mit Tambocor verschlechtern. In einem solchen Fall ist
vom Arzt eine Dosisreduktion oder die zusatzliche Gabe
von Medikamenten, die die Herzleistung steigern, erforder-
lich (siehe Abschnitt 3.).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und des Mediastinums:

Haufig: Atemnot

Gelegentlich: bestimmte Form von Lungenentzindung (interstitielle
Pneumonitis).

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes:

Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstoérungen,
Verstopfung

Gelegentlich: Mundtrockenheit, Geschmacksstérungen.

Erkrankungen der Leber und der Galle:

Selten: erhohte Leberenzymwerte, mit und ohne Gelbsucht.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Haufig: Hautausschlag

Selten: allergische Hautreaktionen einschlieBlich seltener

Falle von schwerer Nesselsucht (Urtikaria)
Sehr selten: Lichtempfindlichkeit.

Skelettmuskulatur, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Gelegentlich: Gelenkschmerzen (Arthralgien), Muskelschmerzen
(Myalgien) evtl. mit Fieber.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise:
Gelegentlich: Impotenz.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Haufig: Schwéche, Mudigkeit, Odeme.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST TAMBOCOR AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf Faltschachtel und Durch-
drickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungshedingungen:
In der Originalverpackung aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tambocor enthilt:

Der Wirkstoff ist Flecainidacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Croscarmellose-Natrium, hydriertes pflanzliches Ol, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), vorverkleisterte Maisstarke, mikrokristalline Cellulose.

Wie Tambocor aussieht und Inhalt der Packung:

Kleine weie Tabletten mit Bruchkerbe und der Pragung , TR 100°
auf einer Seite und ,3M* auf der anderen Seite.

Tambocor ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tablet-
ten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet am
April 2007

®Tambocor ist eine eingetragene Marke der Meda AB

BT71 - K444732



