УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК

Felkarid, 50 mg, таблетa
Felkarid, 100 mg, таблетa
флекаинид

Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:
1.      Шта је лијек Felkarid и чему је намијењен

2.      Шта треба да знате прије него што узмете лијек Felkarid 

3.      Како се употребљава лијек Felkarid 

4.      Могућа нежељена дејства 

5.      Како чувати лијек Felkarid 

6.      Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Felkarid И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Флекаинид припада групи љекова који дјелују против срчаних аритмија (познати су као антиаритмици). Флекаинид инхибира спровођење импулса у срцу и продужава вријеме током ког се срце одмара, доводећи тако до тога да срце опет нормално пумпа крв.

Лијек Felkarid се примјењујe код:

· одређених врста озбиљних срчаних аритмија које се често испољавају као озбиљно лупање срца или убрзаног рада срца (убрзаних срчаних откуцаја);

· озбиљних поремећаја срчаног ритма које нијесу добро реаговале на примјену других љекова или када пацијенти нијесу добро подносили друге љекове.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Felkarid
Лијек Felkarid не смијете користити:

· уколико сте алергични на флекаинид ацетат или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6);

· уколико имате неки други проблем са срцем, другачији од оног због ког узимате овај лијек. Уколико нијесте сигурни, или уколико бисте вољели да добијете додатне информације, обратите се Вашем љекару или фармацеуту;

· уколико узимате неке друге антиаритмике (блокаторе натријумових канала);

· уколико имате Brugada синдром (генетска срчана болест).

Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром прије него што узмете лијек Felkarid:

· ако имате ослабљену функцију јетре и/или бубрега, с обзиром на то да код ових стања може доћи до повећања концентрације флекаинида у крви. У том случају, Ваш љекар треба редовно да провјерава концентрацију лијека у крви;

· ако сте старији, с обзиром на то да може доћи до повећања концентрације лијека у крви;

· ако имате трајни електростимулатор или електроде за привремену електростимулацију;

· ако сте патили од поремећаја срчаног ритма након операције срца; сте патили од тешког облика успореног рада срца (успорени срчани откуцаји) или наглашеног ниског крвног притиска. Ова стања морају бити коригована прије него што се отпочне са примјеном овог лијека;

· ако сте имали срчани удар.

Смањен или повећан ниво калијума у крви може утицати на ефекат овог лијека. Диуретици, љекови који стимулишу покретљивост цријева (лаксативи), и хормони коре надбубрежне жлијезде (кортикостероиди) могу смањити ниво калијума у крви. У овом случају, Ваш љекар ће провјерити ниво калијума у крви.

Дјеца и адолесценти
Дјеца млађа од 12 година

Флекаинид није одобрен за употребу код дјеце млађе од 12 година.

Примјена других љекова
Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове.

До интеракција може доћи уколико се овај лијек примјењује са сљедећим љековима:

· дигоксин (лијек који стимулише рад срца), флекаинид може повећати ниво дигоксина у крви;

· љекови који редукују функцију срца као пумпе (нпр. пропранолол), познати као бета блокатори;

· одређени љекови који се примјењују у терапији епилепсије (нпр. фенитоин, фенобарбитон и карбамазепин), разградња флекаинида може бити убрзана под утицајем ових љекова;


· циметидин (инхибитор лучења желудачне кисјелине), може појачати ефекат флекаинида;

· амјодарон (користи се код одређених срчаних стања). Код неких пацијената мора да се смањи доза флекаинида;

· љекови који се користе у терапији депресије (пароксетин, флуоксетин и неки други антидепресиви, познати као трициклични антидепресиви);

· клозапин, халоперидол и рисперидон (љекови који се користе у терапији схизофреније, познати као неуролептици);

· мизоластин, астемизол и терфенадин (љекови који се користе у терапији алергија);

· хинин и халофантрин (љекови који се користе у терапији маларије);

· блокатори калцијумових канала, као што је верапамил (лијек који снижава повишен крвни притисак);

· диуретици (љекови за избацивање вишка воде), лаксативи (љекови који подстичу рад цријева) и хормони коре надбубрежне жлијезде (кортикостероиди). Може бити потребно да се редовно провјерава ниво калијума у крви;

· блокатори натријумових канала (антиаритмици групе I), као што су дизопирамид и хинидин, видјети дио „ Лијек Felkarid не смијете користити“;

· љекови који се користе у терапији ХИВ инфекције (ритонавир, лопинавир и индинавир);

· тербинафин (лијек који се користи у терапији гљивичних инфекција);

· бупропион (лијек који се користи у терапији одвикавања од пушења).

Плодност, трудноћа и дојење

Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.

Током трудноће овај лијек треба примјењивати само уколико корист од примјене лијека превазилази ризик јер овај лијек пролази плаценту код пацијенткиња које га примјењују током трудноће. Уколико се флекаинид примјењује у периоду трудноће, концентрације флекаинида у крви труднице морају бити праћене. Консултујте се са Вашим љекаром уколико сте трудни или уколико планирате трудноћу.

Флекаинид се излучује у мајчино млијеко. Овај лијек смије се примјењивати у периоду дојења само уколико корист од примјене лијека превазилази ризик.

Утицај лијека Felkarid на способност управљања возилима и руковање машинама 

Уколико Вам се јаве нежељена дејства као што су: вртоглавица, замагљен или дупли вид или ако осјећате ошамућеност, Ваша способност реаговања може бити смањена. Ово може бити опасно у ситуацијама које захтијевају високу концентрацију и пажњу као што су: учествовање у саобраћају, управљање опасним машинама или рад на висинама. Уколико нијесте сигурни да ли овај лијек има негативан утицај на способност управљања моторним возилима, консултујте се са Вашим љекаром.

Важне информације о неким састојцима лијека Felkarid
Лијек Felkarid садржи натријум

Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, тј. суштински je ,,без натријума".

3. КАКО се употребљава лИЈек Felkarid
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Љекар ће Вам прописати дозу која је прилагођена Вашим потребама. Требало би терапију овим лијеком започети под медицинским надзором (уколико је неоходно, у болници). Пажљиво слушајте савјете Вашег љекара када узимате овај лијек.

Прогутајте таблету са довољном количином течности (нпр. воде). Дневна доза се обично мора расподијелити током дана.

Уобичајена дневна доза служи само као водич и износи:

Код вентрикуларних поремећаја срчаног ритма чији узрок се налази у горњим коморама Вашег срца, препоручена доза је 50 mg два пута дневно. Уколико је потребно, Ваш љекар може повећати дозу до максималних 300 mg дневно.

Код вентрикуларних поремећаја срчаног ритма, препоручена доза је 100 mg два пута дневно. Максимална дневна доза је 400 mg. Ова доза се обично даје пацијентима крупније тјелесне грађе или у случајевима када је неопходна брза контрола поремeћаја срчаног ритма. Ваш љекар ће након 3-5 дана поступно смањивати дозу до најниже терапијске дозе која омогућава контролу аритмија. Уколико је потребно, Ваш љекар може смањити дозу у току дуготрајне терапије лијеком.

Старији пацијенти

Брзина излучивања лијека може бити смањена код старијих пацијената. Ваш љекар ће узети то у обзир.

Доза за старије пацијенте не смије бити већа од 300 mg дневно (или 150 mg два пута дневно).

Пацијенти са оштећеном функцијом бубрега 

Код ових пацијената максимална почетна доза је 100 mg дневно (или 50 mg два пута дневно). Ваш љекар треба редовно да прати концентрацију флекаинида у крви. 

Пацијенти са ослабљеном функцијом јетре

Ваш љекар може прописати нижу дозу.

Пацијенти са трајним електростимулатором
Дневна доза не смије да прелази 200 mg (100 mg два пута дневно).

Пацијенти који истовремено користе циметидин (лијек који се користи код гастроинтестиналних поремећаја) или амјодарон (лијек који се користи за поремећаје срчаног ритма)

Љекар ће Вас редовно прегледати и код неких пацијената ће бити потребно да пропише нижу дозу.

Током трајања терапије, Ваш љекар ће редовно пратити ниво флекаинида у крви и обављати ЕКГ. Једноставан ЕКГ би требало радити једном мјесечно, а дуготрајни ЕКГ једном на свака 3 мјесеца. ЕКГ треба радити на свака 2-4 дана када се почиње са терапијом, као и када се повећава доза лијека.

ЕКГ је потребно чешће радити код пацијената који примају нижу дозу од уобичајене. Љекар може подешавати дозу у интервалима од 6 до 8 дана. У том случају ЕКГ треба радити у другој и трећој недјељи од започињања терапије.

Примјена код дјеце и адолесцената
Ове таблете не смију се примјењивати код дјеце млађе од 12 година.

Felkarid, 100 mg, таблете

Таблета се може подијелити на једнаке дозе.

Ако сте узели више лијека Felkarid него што је требало  
Уколико случајно узмете више лијека, одмах идите у најближу болницу.

Ако сте заборавили да узмете лијек Felkarid 
Уколико сте заборавили да узмете дозу лијека, узмите лијек у тренутку када се тога сјетите, осим ако није вријеме да узмете сљедећу дозу лијека. Уколико се касније сјетите, не узимајте дуплу дозу, само наставите Вашу терапију по уобичајеном распореду. Важно је да узимате таблете у складу са распоредом. Консултујте се са Вашим љекаром уколико имате било каквих недоумица.

Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу лијека.

Ако престанете да узимате лијек Felkarid 

Уколико нагло престанете да узимате овај лијек, неће се јавити симптоми обуставе примјене лијека. Срчани ритам неће више бити контролисан. Стога, немојте да престанете да узимате лијек без консултације са Вашим љекаром.

Ако имате додатних питања о примјени овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и лијек Felkarid може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 

Као и други љекови за лијечење поремећаја срчаног ритма, и флекаинид може проузроковати поремећаје срчаног ритма. Постојећа аритмија може бити погоршана или се може јавити нови поремећај срчаног ритма. Ризик од проаритмогеног дејства лијека се углавном јавља код пацијената са структурном болешћу срца и/или значајним оштећењем срчане функције.

Најчешћа нежељена дејства која се јављају на нивоу срца су: смањење или повећање броја срчаних откуцаја (успорен рад срца, убрзан рад срца), осјећај лупање срца, срчани застој, отказивање срца, бол у грудима, срчани удар и смањење крвног притиска (хипотензија).

Остала нежељена дејства која се могу јавити су сљедећа:

Веома честа нежељена дејства (могу да се јаве код више од 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

вртоглавица, ошамућеност, проблеми са видом, као што су: дупли вид, замагљен вид и тешкоће у фокусирању.

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

појава тежег типа поремећаја срчаног ритма или повећање учесталости или тежине постојећег поремећаја срчаног ритма (проаритмија), недостатак даха, слабост, умор, грозница, нагомилавање течности у ткивима (едем) и осјећај нелагодности.

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):

мучнина, повраћање, затвор, бол у трбуху, губитак апетита, пролив, поремећај варења, гасови, смањен број црвених и бијелих крвних ћелија и крвних плочица, повећана брзина срчаних откуцаја код пацијената са треперењем вентрикула, алергијске реакције на кожи, као што је осип, опадање косе, сува уста, поремећаји укуса.

Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек):
 упала плућа, пецкање коже (као да мрави иду по кожи), проблеми са координацијом, тешкоће при кретању (тикови), смањење осјетљивости, појачано знојење, губитак свијести, шум у ушима, невољно дрхтање (тремор), вртоглавица (вертиго), црвенило коже, поспаност, тешка депресија, анксиозност, инсомнија, главобоља, нервни поремећаји (нпр. у рукама и ногама), конвулзије, конфузија, привиђање ствари (халуцинације), губитак памћења, копривњача, повећан ниво ензима јетре са или без жутице (жута пребојеност очију и коже).

Веома ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 000 пацијената који узимају лијек):

повећан ниво одређених антитијела, депозити у рожњачи (мале мутне тачке на рожњачи), повећана осјетљивост на свијетло.

Непозната учесталост (не може се процијенити на основу доступних података):

одређене промјене на електрокардиограму (продужење PR и QRS интервала), повећање прага срчаног ритма код пацијената са електростимулатором или са електродама за привремену електростимулацију, смањено спровођење импулса између срчаних преткомора и комора (атриовентрикуларни блок другог или трећег степена), заустављање срчаних откуцаја, успоравање или убрзавање срчаног ритма, губитак способности срца да пумпа довољну количину крви у ткива, бол у грудима, низак крвни притисак, срчани удар, осјећај лупања срца, пауза у нормалном срчаном ритму (синусни арест), вентрикуларна фибрилација, испољавање одређених постојећих срчаних болести (Brugada синдром), а које нијесу уочене прије почетка терапије овим лијеком, стварање ожиљака на плућима или болест плућа (плућна фиброза и интерстицијална болест плућа), поремећај функције јетре, бол у зглобовима и бол у мишићима.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:

[image: image1.png]



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Felkarid
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Лијек Felkarid се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Овај лијек не захтијева посебне услове чувања. 
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Felkarid
· Активна супстанца је флекаинид ацетат.

Felkarid, 50 mg, таблета

Једна таблета садржи 50 mg флекаинид ацетата.

Felkarid, 100 mg, таблета

Једна таблета садржи 100 mg флекаинид ацетата.
· Помоћне супстанце су: скроб, прежелатинизирани; кроскармелоза натријум; целулоза, микрокристална; хидрогенизовано биљно уље и магнезијум стеарат.
Како изгледа лијек Felkarid и садржај паковања
Felkarid, 50 mg, таблетa:

Бијеле до скоро бијеле, округле, биконвексне таблете, дијаметра 7 mm.
Felkarid, 100 mg, таблетa:

Бијеле до скоро бијеле, округле, биконвексне таблете, дијаметра 9 mm, са подионом цртом са једне стране.

Таблета се може подијелити на једнаке дозе.

Унутрашње паковање је PVC/PVDC/Al блистер. Сваки блистер садржи 10 таблета.

Спољашње паковање је сложива картонска кутија која садржи 30 таблета (3 блистера) и Упутство за лијек.
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број  и датум дозволе

Felkarid, 50 mg, таблетa, блистер, 30 таблета: 2030/23/3617 – 998 од 19.09.2023. године
Felkarid, 100 mg, таблетa, блистер, 30 таблета: 2030/23/3618 – 999 од 19.09.2023. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
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