Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Flecainide acetate Holsten (Felkarid), 100 mg, tabletki
Flecainidi acetas

Flecainide acetate Holsten i Felkarid sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Flecainide acetate Holsten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Flecainide acetate Holsten
Jak przyjmowac¢ lek Flecainide acetate Holsten

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Flecainide acetate Holsten

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Flecainide acetate Holsten i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Flecainide acetate Holsten nalezy do grupy lekow, ktore przeciwdzialaja zaburzeniom rytmu serca
(znanych jako leki przeciwarytmiczne). Lek hamuje przewodzenie impulséw w sercu i wydluza czas,
w ktérym serce znajduje sie¢ w spoczynku, powodujac, ze serce znowu prawidlowo pompuje krew.

Lek Flecainide acetate Holsten jest stosowany:

- w leczeniu niektorych ciezkich zaburzen rytmu serca, ktore czgsto objawiajg si¢ silnym
kotataniem serca lub czgstoskurczem (szybkim biciem serca);

- w leczeniu cigzkich zaburzen rytmu serca, w przypadku ktorych nie uzyskano dobrej
odpowiedzi na leczenie lekami, lub gdy inne leki nie s3 tolerowane.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flecainide acetate Holsten

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Flecainide acetate Holsten:

- jesli pacjent ma uczulenie na octan flekainidu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuje inna choroba serca niz choroba serca z powodu ktorej pacjent
przyjmuje ten lek. W razie watpliwosci lub jesli pacjent chciatby uzyskac¢ wiecej informacji,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty;

- jesli pacjent przyjmuje niektore inne leki przeciwarytmiczne (leki blokujace kanaly sodowe);

- jesli u pacjenta wystepuje zesp6t Brugaddéw (choroba genetyczna serca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Flecainide acetate Holsten nalezy omowic to z lekarzem Iub
farmaceuts.

Stronalz6



- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby i (lub) zaburzenia czynno$ci nerek,
poniewaz moze dojs¢ do zwigkszenia stezenia flekainidu we krwi. W takim przypadku lekarz
moze regularnie sprawdzac st¢zenie flekainidu we krwi,

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, poniewaz moze dojs¢ do zwickszenia stezenia flekainidu
we krwi;

- jesli pacjent ma wszczepiony na state rozrusznik serca lub elektrody do czasowej stymulacji;

- jesli u pacjenta wystgpowaty arytmie serca po operacji serca;

- jesli u pacjenta wystgpowata ciezka bradykardia (wolne bicie serca) lub wyraznie niskie
ci$nienie tetnicze krwi. Stany te nalezy skorygowac przed rozpoczeciem stosowania tego leku;

- jesli u pacjenta wystapit w przesztosci zawat serca.

Zwigkszone lub zmniejszone stezenie potasu we krwi moze mie¢ wpltyw na dziatanie tego leku. Leki
moczopedne, leki stymulujace perystaltyke (srodki przeczyszczajace) i hormony kory nadnerczy
(kortykosteroidy) moga zmniejszac stezenie potasu. W tym przypadku lekarz powinien sprawdzi¢
stezenie potasu we krwi.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Flekainid nie jest zatwierdzony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Flecainide acetate Holsten a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Moga wystapic interakcje, na przykltad, jesli pacjent stosuje ten lek z nastgpujacymi lekami:

- digoksyna (lek stymulujacy prace serca); flekainid moze zwigkszac¢ stezenie digoksyny we krwi;

- leki zmniejszajace site skurczu migsnia sercowego (np. propranolol), tak zwane beta-
adrenolityki;

- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenytoina, fenobarbital i karbamazepina);
rozktad flekainidu moze ulec przyspieszeniu w wyniku stosowania tych lekow;

- cymetydyna (lek hamujacy wydzielanie kwasu solnego w Zotadku); moze nasila¢ dziatanie
flekainidu;

- amiodaron (stosowany w chorobach serca); u niektérych pacjentéw nalezy zmniejszy¢ dawke
flekainidu;

- leki stosowane w leczeniu depresji (paroksetyna, fluoksetyna i niektore inne leki
przeciwdepresyjne, tak zwane ,,trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne”);

- klozapina, haloperydol i rysperydon (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, zwane rowniez
neuroleptykami);

- mizolastyna, astemizol i terfenadyna (leki stosowane w leczeniu alergii);

- chinina i halofantryna (leki stosowane w leczeniu malarii);

- leki blokujace kanaty wapniowe, takie jak werapamil (leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia
tetniczego krwi);

- diuretyki (leki moczopedne), srodki przeczyszczajace (leki pobudzajace perystaltyke) i hormony
kory nadnerczy (kortykosteroidy): konieczna moze by¢ regularna kontrola stezenia potasu we
krwi;

- leki blokujace kanaty sodowe (leki przeciwarytmiczne klasy I), takie jak dyzopiramid i
chinidyna; patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac tego leku”;

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (rytonawir, lopinawir i indynawir);

- terbinafina (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych);

- bupropion (lek wspomagajacy rzucenie palenia).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy lek ten mozna stosowaé wylacznie, gdy korzysSci przewyzszajg zagrozenia, poniewaz
u pacjentek przyjmujacych flekainid w okresie cigzy flekainid przenika przez tozysko. W przypadku
stosowania flekainidu w okresie cigzy, nalezy kontrolowa¢ stezenie flekainidu u matki. Nalezy
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skonsultowac si¢ z lekarzem, gdy tylko pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko.

Lek Flecainide acetate Holsten przenika do mleka matki. Ten lek mozna stosowac podczas karmienia
piersig wytacznie, gdy korzys$ci przewyzszaja zagrozenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy, podwdjne widzenie lub
niewyrazne widzenie, lub jesli pacjent ma zawroty glowy, moze to wydtuzy¢ czas reakcji pacjenta.
Moze to by¢ niebezpieczne w sytuacjach wymagajacych koncentracji i skupienia uwagi, jak np. bedac
uczestnikiem ruchu drogowego, obstugujac niebezpieczne maszyny lub pracujac na wysokosciach. W
razie watpliwos$ci czy lek ten ma negatywny wplyw na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow,
nalezy omowic to z lekarzem.

Lek Flecainide acetate Holsten zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Flecainide acetate Holsten

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Flecainide acetate Holsten wystepuje w dawce 50 mg i 100 mg.

Lekarz zaleci indywidualng dawke. Rozpoczecie leczenia tym lekiem odbywa si¢ zazwyczaj pod
nadzorem lekarza (w razie koniecznos$ci w warunkach szpitalnych). Podczas przyjmowania tego leku
nalezy doktadnie przestrzegac zalecen lekarza.

Nalezy przyjmowac tabletki, potykajac je z wystarczajaca iloscia ptynu (np. wody). Zazwyczaj dawka
dobowa powinna by¢ podzielona na caty dzien.

Ogolny schemat dawkowania stuzy jedynie jako wytyczna i przedstawia si¢ nastepujaco:

U pacjentow z komorowymi zaburzeniami rytmu, ktorych przyczyna zlokalizowana jest w
przedsionkach serca, zalecana dawka to 50 mg dwa razy na dobe. W razie koniecznosci lekarz
zwigkszy dawke do dawki maksymalnej 300 mg na dobg.

U pacjentow z komorowymi zaburzeniami rytmu zalecana dawka to 100 mg dwa razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa to 400 mg. Dawke te stosuje si¢ zazwyczaj u pacjentdw duzej postury lub
u pacjentow, u ktorych konieczne jest uzyskanie szybkiej kontroli arytmii. Po 3—5 dniach lekarz
zazwyczaj stopniowo zmniejszy dawke do najmniejszej mozliwej skutecznej dawki. W razie
koniecznosci lekarz moze zmniejszy¢ dawke w trakcie dlugotrwatego leczenia.

U pacjentdw w podesziym wieku

U pacjentéow w podesztym wieku szybko$§¢ wydalania moze by¢ mniejsza. Lekarz wezmie to pod
uwage. Dawka u pacjentow w podesztym wieku nie powinna przekracza¢ 300 mg na dobe (lub 150
mg dwa razy na dobg).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U tych pacjentdow maksymalna dawka poczatkowa to 100 mg na dobg (lub 50 mg dwa razy na dobg),
lekarz powinien regularnie kontrolowac¢ stezenie flekainidu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Pacjenci z wszczepionym na state rozrusznikiem serca
Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 200 mg na dobe (lub 100 mg dwa razy na dobg).
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Pacjenci leczeni jednoczesnie cymetydyng (lek stosowany w leczeniu dolegliwosci zotgdkowo-
Jjelitowych) lub amiodaron (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)
Lekarz bedzie regularnie kontrolowacé stan pacjenta, a niektorym pacjentom zaleci mniejsza dawke.

W trakcie leczenia lekarz bedzie regularnie kontrolowac¢ stezenie flekainidu we krwi i bedzie
wykonywac badanie elektrokardiograficzne (EKG) serca. Co miesiac bedzie wykonywane
podstawowe badanie EKG, a co trzy miesigce jedno bardziej szczegdétowe EKG. Badanie EKG bedzie
wykonywane co 2—4 dni na poczatku leczenia i w okresie zwigkszania dawki.

Badanie EKG nalezy wykonywac¢ cze$ciej u pacjentow, ktorzy otrzymuja dawke mniejszg niz
zazwyczaj zalecana. Lekarz moze dostosowywac dawke w odstgpach co 6—8 dni. W takim przypadku
badanie EKG nalezy wykona¢ u tych pacjentow w 2. i 3. tygodniu od rozpoczecia leczenia.

Stosowanie u dzieci
Tych tabletek nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Flecainide acetate Holsten, 100 mg, tabletki
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Flecainide acetate Holsten
W przypadku przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby tabletek nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie przyjecia leku Flecainide acetate Holsten

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta dawke leku, chyba ze nadchodzi pora przyjecia kolejne;j
dawki. W tym ostatnim przypadku pacjent moze nie przyja¢ dodatkowo pominietej dawki, ale musi
kontynuowac przyjmowanie leku zgodnie ze schematem dawkowania. Wazne jest, aby przyjmowaé
tabletki zgodnie ze schematem dawkowania. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Flecainide acetate Holsten

W przypadku naglego przerwania stosowania tego leku nie wystgpuja objawy odstawienne. Akcja
serca nie bedzie juz wtedy kontrolowana. Z tego powodu nigdy nie nalezy przerywac stosowania tego
leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podobnie jak inne leki przeciwarytmiczne, flekainid moze powodowa¢ arytmig serca. Istniejaca
arytmia serca moze ulec nasileniu lub wystapi¢ moze nowa arytmia serca. Dziatanie wywotujace
zaburzenia rytmu serca (dziatanie proarytmiczne) wystepuje gtownie u pacjentéw z wadami budowy
serca i (lub) istotnym zmniejszeniem czynnosci serca.

Najczesciej wystepujagcymi dziataniami niepozgdanymi ze strony serca jest zmniejszenie lub
zwigkszenie czestosci akcji serca (rzadkoskurcz, czgstoskurcz), kotatanie serca, zatrzymanie akcji
serca, niewydolno$¢ serca, bol w klatce piersiowej, zawal serca i zmniejszone ci$nienie tetnicze krwi
(niedoci$nienie tetnicze).

Moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane, w tym:
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):

zawroty glowy, uczucie pustki w glowie, problemy z widzeniem, takie jak podwojne widzenie i
niewyrazne widzenie oraz trudnosci z koncentracja.
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Czesto (moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

wystgpienie cigzszego rodzaju zaburzen rytmu serca lub zwigkszenie czestosci lub nasilenia
istniejacych juz zaburzen rytmu serca (proarytmia), dusznosc, ostabienie, zmegczenie, goraczka i
zatrzymanie ptynow w tkankach (obrzek), dyskomfort.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):

nudnosci, wymioty, zaparcie, bol brzucha, utrata taknienia, biegunka, niestrawno$¢, wzdgcia,
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i krwinek biatych oraz ptytek krwi, zwigkszenie czestosci
akcji serca u pacjentéw z trzepotaniem przedsionkéw, skdrne reakcje uczuleniowe takie jak wysypki
skorne, wypadanie wtosow, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku.

Rzadko (moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentéw):

zapalenie ptuc, mrowienie skory, problemy z koordynacja, trudnosci z kontrolowaniem ruchow (tiki),
zmnigjszenie wrazliwosci, nasilone pocenie si¢, omdlenie, szumy uszne, drzenie, zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego, zaczerwienienie skory, sennos¢, ciezka depresja, lek, bezsenno$¢, bol
glowy, zaburzenia nerwow na przyktad konczyn gérnych i dolnych, drgawki, splatanie, widzenie
rzeczy, ktore nie istniejg (omamy), utrata pamigci, pokrzywka, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych z zazotceniem biatkowek oczu lub skory lub bez zazoétcenia biatkowek oczu lub skory
(z6ttaczka).

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):
zwigkszone stezenie niektorych przeciwciat, odktadanie sie ztogow w rogéwce (niewielkie, metne
plamy na galtce ocznej) zwickszenie wrazliwos$ci na swiatlo.

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

pewne zmiany w badaniu EKG (wydtuzenie odstepu PR i zespotu QRS), zwigkszenie wartosci
progowej u pacjentéw z rozrusznikiem serca lub elektrodami do czasowej stymulacji, spowolnienie
przewodzenia mi¢dzy przedsionkami a komorami serca (blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub
trzeciego stopnia), zatrzymanie akcji serca, spowolnienie lub przyspieszenie akcji serca, zmniejszenie
zdolnosci serca do pompowania wystarczajacej ilosci krwi do tkanek ciata, bol w klatce piersiowe;,
niskie ci$nienie tetnicze krwi, zawal serca, uczucie bicia serca, przerwa w prawidtowej akcji serca
(blok zatokowy), migotanie komor, wystapienie pewnej istniejacej juz choroby serca (zespotu
Brugadow), ktora nie dawata objawdw przed rozpoczgciem leczenia flekainidem, bliznowacenie ptuc
lub choroba ptuc (zwidknienie ptuc i $rodmigzszowa choroba ptuc), choroba watroby, bol stawow i
bol migsni.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flecainide acetate Holsten

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flecainide acetate Holsten

- Substancja czynna jest flekainidu octan.

Kazda tabletka zawiera 100 mg flekainidu octanu.

Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, celuloza
mikrokrystaliczna, olej ro§linny uwodorniony i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Flecainide acetate Holsten i co zawiera opakowanie

Biale lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki o Srednicy 9 mm i linig podziatu po
jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki Flecainide acetate Holsten sg pakowane w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajace
20, 30, 50 lub 100 tabletek, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Chorwacji, kraju eksportu:
Alkaloid-INT d.o.o. 5
Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana Crnuce, Stowenia

Wytworca:
Alkaloid-INT d.o.o0.
Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana Crnuge, Stowenia

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia w Chorwacji, kraju eksportu: HR-H-144132696-01
Nr pozwolenia na import rownolegly: 70/26

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Flecainide Alkaloid-INT 100 mg tabletten
Butgaria Felkarid 100 mg tablets

Niemcy Flecainid AAA-Pharma 100 mg Tabletten
Chorwacja Felkarid 100 mg tablete

Polska Flecainide acetate Holsten

Stowenia Felkarid 100 mg tablete

Data zatwierdzenia ulotki: 24.02.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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