SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

LECANID
50 mg
100 mg
tableta
flekainid

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tableta sadrzi 50 mg ili 100 mg flekainid-acetata.

Za listu svih pomocnih supstanci, pogledati dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

LECANID, 50 mg, tablete:

Bijele do skoro bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa podionom linijjom sa jedne strane.
Podiona linija nije namjenjena za lomljenje tablete.

LECANID, 100 mg, tablete:
Bijele do skoro bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa podionom linijom sa jedne strane.
Tableta se moze podijeliti na jednake doze.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Lijek LECANID je indikovan za terapiju:

— AV-nodalne reciproCne tahikardije; aritmija udruzenih sa Wolff-Parkinson-White sindromom i
sliénim stanjima koje karakteriSe prisustvo dodatnih (akcesornih) puteva za sprovodenje impulsa iz
pretkomora u komore.

— Simptomatske neprekidne ventrikularne tahiaritmije.

— Preuranjene ventrikularne kontrakcije i/ili kratkotrajne ventrikularne tahikardije koje uzrokuju
onesposobljavaju¢e simptome, rezistentne na drugu terapiju, ili kada podnosljivost drugih pristupa
lije€enju nije bila zadovoljavajuca.

— Paroksizmalne atrijalne aritmije (atrijalna fibrilacija, flater i tahikardija) kod pacijenata sa
onesposobljavaju¢im simptomima kada je potreba za terapijom osnovana.

Treba iskljuciti strukturnu bolest srca i/ili oste¢enu funkciju lijeve komore zbog mogucéeg poveéanog
rizika od proaritmijskog efekta.

Flekainid acetat tablete se mogu koristiti za odrzavanje normalnog ritma nakon konverzije, postignute
drugim sredstvima.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Doziranje:

Zapocinjanje terapije flekainid acetatom i prilagodavanje doze treba sprovoditi pod medicinskim
nadzorom uz pra¢enje EKG-a i nivoa lijeka u plazmi.

U toku ovih procedura moze biti potrebna hospitalizacija za odredene pacijente, posebno za pacijente
sa zivotno ugrozavaju¢im ventrikularnim aritmijama. Odluku o tome treba donijeti pod nadzorom
liekara specijaliste. Kod pacijenata sa postoje¢com kardiomiopatijom organskog porijekla, pogotovo
kod onih sa infarktom miokarda u anamnezi, terapiju flekainidom treba otpoceti samo ukoliko drugi
antiaritmici, koji nisu iz grupe Ic (naroCito amjodaron), nisu efikasni, ili ih pacijent ne podnosi dobro i
kada nefarmakoloSki pristupi (operacija, ablacija ili implantacija defibrilatora) nisu indikovani. Tokom
terapije zahtjeva se strogo medicinsko pra¢enje EKG-a i nivoa lijeka u plazmi.

Odrasli:
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Supraventrikularne aritmije: preporuc¢ena pocCetna doza je 50 mg dva puta dnevno. Ukoliko je
potrebno, doza se moze povecati do maksimalne doze od 300 mg dnevno.

Ventrikularne aritmije. preporucena pocetna doza je 100 mg dva puta dnevno. Maksimalna doza je
400 mg dnevno i ona je uglavhom namijenjena za pacijente krupne telesne grade ili kada je
neophodna brza kontrola aritmije. Nakon 3-5 dana, preporucuje se progresivho smanjenje doze do
najnize terapijske doze koja omogucava adekvatnu kontrolu aritmija. Dodatno smanjenje doze moze
biti moguce u toku dugotrajne terapije lijekom.

Stariji pacijenti:
Brzina eliminacije flekainida iz plazme moze biti smanjena kod starijih pacijenata. Ovo treba uzeti u

obzir pri prilagodavanju rezima doziranja.

Pedijatrijski pacijenti:

Nema dovoljno podataka o upotrebi flekainida kod djece. Bezbjednost i efikasnost nisu ustanovljeni,
tako da flekainid ne treba koristiti kod djece mlade od 12 godina.

Koncentracije lijeka u plazmi:

Na osnovu PVC supresije (supresije prevremenih ventrikularnih kontrakcija), uoeno je da za
postizanje maksimalnog terapijskog efekta mogu biti potrebne koncentracije lijeka u plazmi od 200-
1000 ng/ml. Koncentracije flekainida u plazmi iznad 700-1000 ng/ml su udruzene sa povec¢anim
rizikom od pojave nezeljenih dejstava.

Doziranje lijeka kod pacijenata sa oSteéenom renalnom funkcijom:

Kod pacijenata sa znacajnim oste¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina 35 ml/min/1,73 m?2 ili
manje), maksimalna inicijalna doza bi trebalo da bude 100 mg dnevno (ili 50 mg dva puta dnevno).
Kod ovih pacijenata preporucuje se ¢esto pracenje koncentracija lijeka u plazmi.

Doziranje lijeka kod pacijenata sa oStecenom funkcijom jetre:

Pacijente sa ostecenom funkcijom jetre treba paZzljivo pratiti i dnevna doza ne smije biti ve¢a od 100
mg.

Pacijente sa trajnim pejsmejkerom treba lijeCiti sa oprezom. Dnevna doza ne smije biti ve¢a od 200
mg.

Pacijente koji istovremeno uzimaju cimetidin ili amjodaron obavezno je intenzivno pratiti. Kod nekih
pacijenta je potrebno redukovati dozu lijeka koja ne smije biti ve¢a od 200 mg dnevno. Ove pacijente
treba pratiti i prilikom zapocinjanja terapije i tokom terapije odrzavanja.

Praéenje nivoa lijeka u plazmi i EKG se preporucuje u redovnim intervalima (kontrola EKG-a na
mjesec dana i dugotrajni EKG na svaka 3 mjeseca) tokom terapije. Tokom otpocinjanja terapije i
prilikom povecanja doze lijeka, treba obaviti EKG na svaka 2-4 dana.

Kada se flekainid primjenjuje kod pacijenata kod kojih je potrebna redukcija doze, EKG kontrolu je
potrebno CeSce raditi (uz regularno pracenje koncentracije flekainida u plazmi). Prilagodavanje doze
treba raditi u intervalima od 6-8 dana. Kod ovih pacijenata EKG treba raditi u 2. i 3. nedelji, kako bi se
doza individualno prilagodila pacijentu.

Nacin primjene
Za oralnu upotrebu. Tabletu progutati (sa nekom te¢noscu).

4.3. Kontraindikacije

— Preosijetljivost na aktivnhu supstancu ili bilo koju od pomoc¢nih supstanci navedenih u dijelu 6.1.

— Flekainid je kontraindikovan kod sr€ane insuficijencije i kod pacijenata sa infarktom miokarda u
anamnezi koji imaju asimptomatsku ventrikularnu ektopiju ili asimptomatsku kratkotrajnu ventrikularnu
tahikardiju.

— Pacijenti sa dugotrajnom atrijalnom fibrilacijom kod kojih nije bilo pokuSaja konverzije u sinusni
ritam.

— Pacijenti sa oslabljenom ventrikularnom funkcijom, kardiogenim Sokom, teSkom bradikardijom
(manje od 50 otkucaja u minuti) i teSkom hipotenzijom.

— Kombinovana primjena sa antiaritmicima grupe | (blokatori Na kanala).

— Kod pacijenata sa hemodinamicki znacajnim oboljenjem sréanog zaliska.
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— Ukoliko ne postoji stimulator sr¢anog ritma, flekainid ne smije da se daje pacijentima sa
disfunkcijom sinusnog ¢vora, poremecajem atrijalne kondukcije, atrioventrikularnim blokom drugog ili
vecéeg stepena, blokom grane Hisovog snopa ili distalnim blokom.

— Pacijenti sa asimptomatskim ili blago simptomatskim ventrikularnim aritmijama ne smiju da koriste
flekainid.

— Pacijenti sa Brugada sindromom.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Terapija oralnim flekainidom treba da se odvija u bolni¢kim uslovima ili pod nadzorom ljekara
specijalista kod pacijenata sa:

— AV-nodalnom reciproénom tahikardijom; aritmijama udruzenih sa Wolff-Parkinson-White
sindromom i sli€nim stanjima koje karakteriSe prisustvo dodatnih (akcesornih) puteva za sprovodenje
impulsa iz pretkomora u komore.

— Paroksizmalnom atrijalnom fibrilacijom kod pacijenata sa onesposobljavaju¢im simptomima.
Zapocinjanje terapije flekainidom i prilagodavanje doze treba sprovoditi pod medicinskim nadzorom,
pracenjem EKG-a i nivoa lijeka u plazmi. Kod nekih pacijenata je moguc¢a hospitalizacija zbog
navedenih procedura, pogotovo kod onih sa zivotno ugrozavajucim ventrikularnim aritmijama.
Flekainid, kao i ostali antiaritmici, moze imati proaritmogeni efekat, tj. moze dovesti do pojave
ozbiljnijeg tipa aritmije, poveéanja uCestalosti postojece aritmije ili ozbiljnosti simptoma (pogledati dio
4.8).

Primjenu flekainida treba izbjegavati kod pacijenata sa strukturnim oboljenjem srca ili poremecajem
funkcije lijeve komore (pogledati dio 4.8).

Potrebno je korigovati poremecaj ravnoteze elektrolita (npr. hipokalemija i hiperkalemija), prije
primjene flekainida (pogledati dio 4.5 za odredene lijekove koji dovode do poremecaja ravnoteze
elektrolita).

Hipokalemija ili hiperkalemija moze uticati na efekat antiaritmika grupe |. Hipokalemija moze da se javi
kod pacijenata koji primenjuju diuretike, kortikosteroide i laksative.

Prije upotrebe flekainida treba korigovati teSku bradikardiju ili naglasenu hipotenziju.

S obzirom da eliminacija flekainida iz plazme moze biti u velikoj meri usporena kod pacijenata sa
znacajnim oStecenjem funkcije jetre, lijek ne bi trebalo primjenjivati kod ove grupe pacijenta, osim ako
potencijalna korist jasno prevazilazi rizik. U tom slucaju, preporucuje se pracenje koncentracija lijeka
u plazmi.

Flekainid treba primjenjivati sa oprezom kod pacijenata sa oslablienom renalnom funkcijom (klirens
kreatinina < 35 ml/min/1,73 m2) i preporucuje se terapijsko pracenje lijeka kod takvih pacijenata.
Brzina eliminacije flekainida iz plazme moze biti smanjena kod starijih pacijenata. Ovo treba uzeti u
obzir prilikom prilagodavanja doze.

Primjena flekainida se ne preporucuje kod djece mlade od 12 godina, s obzirom da ne postoji dovoljno
dokaza o njegovoj primjeni kod ove populacije pacijenata.

Poznato je da flekainid povectava prag nadrazaja endokarda, tj. smanjuje osjetljivost endokarda na
nadrazaj. Ovaj efekat je reverzibilan i viSe utiCe na akutni prag nadrazaja nego na hronicni. Lijek zbog
toga treba sa oprezom primjenjivati kod svih pacijenata sa trajnim pejsmejkerom ili privremenom
elektrostimulacijom srca i ne treba ga primjenjivati kod pacijenata sa postoje¢im slabim pragom
nadrazaja ili pejsmejkerima koji se ne mogu programirati, izuzev ukoliko je dostupan adekvatan
stimulator sr¢anog ritma.

Uopsteno, dvostruko povecanije Sirine pulsa ili napona je dovoljno za ponovno generisanje impulsa, ali
moze biti teSko postic¢i ventrikularni prag nadrazljivosti manji od 1 Volta pri inicijalnoj implantaciji u
prisustvu flekainida.

Mali negativan inotropni efekat flekainida moze biti zna¢ajan kod pacijenata sa predispozicijom za
sr€¢anu insuficijenciju. Kod pojedinih pacijenata bila je otezana defibrilacija. U vecini slucajeva, bilo je
reCi o pacijentima sa prethodnim oboljenjem srca koje prati uvec¢anje (hipertrofija) srca, pacijentima sa
istorijom infarkta miokarda, ateroskleroti¢nim oboljenjem srca ili sréanom insuficijencijom.

Flekainid treba sa oprezom primjenjivati kod pacijenata sa akutnom atrijalnom fibrilacijom nastalom
nakon kardioloSke hirurske intervencije.
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Pokazano je da flekainid povecava rizik od mortaliteta kod pacijenata sa asimptomatskom
ventrikularnom aritmijom nakon infarkta miokarda.

Prijavljeno je ubrzanje ventrikularnog ritma kod atrijalne fibrilacije u slu€aju neuspjeha terapije.
Flekainid produzava QT interval i proSiruje QRS kompleks za 12-20%. Efekat na JT interval je
beznacajan.

Brugada sindrom moze biti demaskiran tokom primjene flekainida. U slu€aju nastanka promjena na
EKG-u tokom primjene terapije flekainidom koje mogu ukazati na Brugada sindrom, treba razmotriti
obustavu primjene lijeka.

Flekainid nije odobren za upotrebu kod djece mlade od 12 godina, medutim, toksi¢nost flekainida je
zabiljezena tokom terapije flekainidom kod djece kod koje je bio smanjen unos mlijeka i kod beba koje
su presle sa mlijecne formule na obroke sa dekstrozom. MlijeCni proizvodi (mlijeko, mlijeCna formula i
vjerovatno jogurt) mogu smanijiti resorpciju flekainida kod djece i beba.

Za dodatna upozorenja i mjere opreza, pogledati dio 4.5.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija

Antiaritmici grupe I: Flekainid ne treba primjenjivati u isto vrijeme sa drugim antiaritmicima iz grupe |
(npr. hinidin).

Antiaritmici grupe //: Treba uzeti u obzir mogucénost za aditivni negativni inotropni efekat antiaritmicima
iz grupe Il (npr. beta blokatori), ako su primjenjivani istovremeno sa flekainidom.

Antiaritmici grupe I1: Ukoliko se flekainid primjenjuje zajedno sa amjodaronom, potrebno je

redukovati uobic¢ajenu dozu flekainida za 50% i intenzivno pratiti pacijenta zbog mogucnosti pojave
nezeljenih dejstava.

U ovom slucaju, preporucuje se pracenje nivoa lijeka u plazmi.

Antiaritmici grupe 1V: Istovremenu primjenu flekainida sa

blokatorima kalcijumovih kanala, kao sto je verapamil, treba razmotriti sa oprezom.
Zivotno-ugrozavajudi, ili ponekad i fatalna nezeljena dejstva, mogu se javiti usljed interakcije koje
uzorkuju povecanja nivoa lijeka u plazmi (pogledati dio 4.9). Flekainid se u velikoj mjeri metabolide
pomocu CYP2D6, pa istovremena primjena sa lijekovima Kkoji inhibiraju (npr. antidepresivi,
neuroleptici, propranolol, ritonavir, neki antihistaminici) ili indukuju (npr. fenitoin, fenobarbiton,
karbamazepin) ovaj izoenzim moze adekvatno, povecati ili smanijiti koncentraciju flekainida u plazmi
(pogledati u nastavku teksta).

Do povecanja nivoa flekainida u plazmi moze doci i usljed oSte¢ene funkcije bubrega, zbog
smanjenog klirensa flekainida (poledati dio 4.4).

Hipokalemiju, hiperkalemiju, kao i ostale poremeéaje u ravnotezi elektrolita, treba korigovati prije
primjene flekainida. Hipokalemija se moze javiti pri istovremenoj primjeni flekainida sa diureticima,
kortikosteroidima ili laksativima, uz rizik od kardiotoksi¢nosti.

Antihistaminici: Povecan je rizik od ventrikularnih aritmija kod istovremene primjene flekainida /7
mizolastina, astemizolaili terfenadina (izbjegavati istovremenu primjenu).

Antivirotici: Koncentracije flekainida u plazmi su povecane pri istovremenoj primjeni ritonavira,
lopinavira ili indinavira (povecan rizik od ventrikularnih aritmija, izbjegavati istovremenu primjenu).

Antidepresivi: Paroksetin, fluoksetini drugi antidepresivi povecavaju koncentracije flekainida u plazmi.
Istovremena primjena sa #riciklicnim antidepresivima dovodi do povecanog rizika od nastanka aritmija.

Antiepileptici: Ograniceni podaci koji se odnose na pacijente koji su istovremeno primenijivali flekainid
sa poznatim induktorima enzima (fenitoin, fenobarbiton, karbamazepin), nagovjestavaju da moze doci
do povecanja brzine eliminacije flekainida za 30%.

Antipsihotici: Klozapin, haloperidol i risperidon - povecan rizik od aritmija.

Lijekovi protiv malarije.: Hinini halofantrin pove¢avaju koncentracije flekainida u plazmi.
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Lijekovi protiv gljivicnih infekcija: Terbinafin moze povecati koncentracije flekainida u plazmi, s
obzirom da inhibira aktivnhost CYP2D6.

Antagonisti histaminskih HZ2 receptora (antiulkusni lekovi). H2 antagonist cimelidin inhibira
metabolizam flekainida. Kod zdravih ispitanika koji su primali cimetidin (1 g dnevno) u toku nedelju
dana, koncentracije flekainida u plazmi bile su povecane za 30%, a poluvrijeme elimacije produzeno
za oko 10%.

Preparati za odvikavanje od pusenja.: |stovremenu primjenu bupropiona (metaboliSe se posredstvom
CYP2D6) sa flekainidom treba sprovoditi sa oprezom, a terapiju treba zapoCeti minimalnom
terapijskom dozom bupropiona. Ukoliko se bupropion uklju€i kod pacijenta na vec postojecoj terapiji
flekainidom, potrebno je razmotriti potrebu smanjenja doze flekainida.

Kardiotonicni glikozidi. Flekainid moze da dovede do porasta nivoa digoksina u plazmi za

15%, §to vjerovatno nema Kklini¢ki znacaj kod pacijenata kod kojih su koncentracije lijeka u plazmi u
rasponu terapijskih vrijednosti. Preporucuje se da se koncentracija digoksina u plazmi mjeri ne manje
od 6 sati nakon bilo koje doze digoksina, prije ili poslije primjene flekainida.

Antikoagulansi: Terapija flekainidom je kompatibilna sa primjenom oralnih antikoagulanasa.
4.6. Trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema podataka o bezbjednosti primjene flekainida kod trudnica. Kod novozelandskih bijelih ze€eva
visoke doze flekainida prouzrokovale su odredene abnormalnosti kod fetusa, ali ovi efekti nisu
zapazeni kod holandskih zeCeva ili pacova (pogledati dio 5.3). Znacaj ovih podataka za ljude nije
ustanovljen. Podaci pokazuju da flekainid prolazi placentu do fetusa kod pacijentkinja koje uzimaju
flekainid u toku trudnoce. Flekainid treba primjenjivati u trudnoéi samo ukoliko korist od primjene lijeka
prevazilazi rizik.

Dojenje

Flekainid se izluCuje u humano mlijeko. Koncentracije lijeka u plazmi odoj¢eta su 5-10 puta nize od
terapijskih koncentracija lijeka (pogledati dio 5.2). lako je rizik od pojave nezeljenih dejstava kod
novorodenéeta veoma mali, flekainid u periodu dojenja treba primjenjivati samo ukoliko korist
prevazilazi rizik.

4.7. Uticaj lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Flekainid-acetat ima zanemarljivo umjeren uticaj na upravljanje motornim vozilima i rukovanje
masinama. Na sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja masSinama mogu uticati
nezeljena dejstva, kao Sto su vrtoglavica i vizuelni poremecaji, ukoliko se jave.

4.8. Nezeljena dejstva

Kao i drugi antiaritmici, flekainid moze indukovati aritmiju.

Postojec¢a aritmija moze biti pogorSana ili moze doci do pojave nove aritmije. Rizik od proaritmijskih
efekata se najverovatnije moze javiti kod pacijenata sa strukturnom boleSc¢u srca i/ili znacajnim
pogorSanjem funkcije leve komore.

NajceS¢a kardiovaskularna nezZeljena dejstva su: AV blok drugog i tre¢eg stepena, bradikardija,
sr¢ana insuficijencija, bol u grudima, infarkt miokarda, hipotenzija, sinusni zastoj, tahikardija (AT i VT)
i palpitacije.

NajceS¢a nezeljena dejstva su vrtoglavica i vizuelni poremecaji, koji se javljaju kod priblizno 15%
pacijenata koji primjenjuju lijek. Ova nezeljena dejstva su obi¢no prolazna i nestaju nakon prekida
terapije, ili prilikom smanjenja doze.

Lista nezZeljenih dejstava navedenih u nastavku bazira se na podacima iz kliniCkih ispitivanja, kao i na
postmarketinSkom praceniju lijeka.

Navedena nezeljena dejstva su u daljem tekstu razvrstani po klasi sistema organa i ucCestalosti
ispoljavanja. Ucestalost je definisana kao:

Veoma Cesta (21/10)

Cesta (=1/100 i <1/10)
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Povremena (=1/1000 i <1/100)

Rijetka (=1/10 000 i <1/1000)

Veoma rijetka (<1/10 000)

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)

Poremecaiji na nivou krvi i limfnog sistema:
Povremeno: smanjen broj eritrocita, leukocita i trombocita.

Poremecaiji imunoloSkog sistema:
Veoma rijetko: povec¢an nivo antinuklearnih antitijela sa ili bez sistemske inflamacije.

Psihijatrijski poremecaiji:
Rijetko: halucinacije, depresija, konfuzija, anksioznost, amnezija, insomnija.

Poremecaiji nervnog sistema:

Veoma Cesto: vrtoglavica, nesvjestica i oSamucenost koji su obi¢no prolazni.

Rijetko: parestezija, ataksija, hipoestezija, hiperhidroza, sinkopa, tremor, crvenilo, somnolencija,
glavobolja, periferna neuropatija, konvulzije, diskinezija.

Poremecaiji na nivou oka:
Veoma Cesto: vizuelni poremecaiji kao sto su diplopija i zamagljen vid.
Veoma rijetko: depoziti roznjace.

Poremecaji na nivou uha i centra za ravnotezu:
Rijetko: tinitus, vertigo.

KardioloSki poremecaiji:

Cesto: proaritmija (najverovatnije kod pacijenata sa strukturnim oboljenjem srca).

Povremeno: kod pacijenata sa atrijalnom fibrilacijom, pri primjeni flekainida moze se razviti 1:1 AV
sprovodenje, sa povecanjem broja sréanih otkucaja.

Nepoznata ucCestalost (ne moze se odrediti na osnovu dostupnih podataka): moze doci do produzenja
PR i QRS intervala koje je dozno zavisno (pogledati dio 4.4). Izmjena sréanog ritma (pogledati dio
4.4). AV blok drugog i tre¢eg stepena, sréani arest, bradikardija, sr¢ana insuficijencija/kongestivna
sr€ana insuficijencija, bol u grudima, hipotenzija, infarkt miokarda, palpitacije, sinusna pauza ili arest i
tahikardija (atrijalna tahikadija ili ventrikularna tahikardija ili ventrikularna fibrilacija).

Demaskiranje postojeceg Brugada sindroma.

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaiji:

Cesto: dispneja.

Rijetko: pneumonitis.

Nepoznata ucestalost: fibroza pluca, intersticijalna bolest pluca.

Gastrointestinalni poremecaji:
Povremeno: mucnina, povracanje, konstipacija, abdominalni bol, smanjen apetit, dijareja,
dispepsija, flatulencija.

Hepatobilijarni poremecaiji:
Rijetko: povecan nivo enzima jetre sa ili bez zutice.
Nepoznata uCestalost: disfunkcija jetre.

Poremecaiji na nivou koze i potkoznog tkiva:

Povremeno: alergijski dermatitis, uklju€ujuci osip, alopecija.
Rijetko: teSka urtikarija.

Veoma rijetko: fotosenzitivna reakcija.

Poremecaji miSi¢no-skeletnog i vezivnog tkiva:
Nepoznata uCestalost: artralgija i mijalgija.

Opésti poremecaiji i reakcije na mestu primjene:
Cesto: astenija, umor, pireksija, edem, osec¢aj nelagodnosti.
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Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike

vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto

bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa

koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da

prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direkino ALMBIiH. Prijava se moze dostaviti:
posredstvom softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu

(IS Farmakovigilansa) o kojoj se vi$e informacija moze dobiti u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu

ili

posredstvom odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se
mogu naci na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBiIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Velijka Mladenovica bb, Banja Luka ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Predoziranje flekainidom mozZe potencijalno ugroziti zivot pacijenta i zahtjeva hitnu medicinsku
intervenciju. Interakcije sa lijekovima mogu takode povecati osjetljivost na lijek i dovesti do nivoa lijeka
u plazmi koji su veéi nego terapeutski (pogledati dio 4.5). Predoziranje moze dovesti do: hipotenzije,
napada, bradikardije, kaSnjenja u sprovodenju signala (sinoatrijalni ili AV blok) i pojave asistola. QRS i
QT intervali su produzeni i mogu se pojaviti ventrikularne aritmije. Flekainid moze usporiti ili
preokrenuti atrijalnu fibrilaciju u atrijalni flater sa brzim provodenjem.

Nije poznat nacin za brzo uklanjanje flekainida iz organizma. Dijaliza i hemoperfuzija nisu efikasne.
Ukoliko je moguce, uklanja se neresorbovani lek iz gastrointestinalnog trakta. Forsirana diureza sa
acidifikacijom urina teoretski povecava ekskreciju leka. Intravenska lipidna emulzija moze smanijiti
aktivnu slobodnu koncentraciju flekainida.

Nije poznat specifiCan antidot. Intravenski natrijum bikarbonat 8.4% Cesto smanjuje aktivnost
flekainida na nivou receptora kroz nekoliko minuta.

Dodatne mjere moraju biti suportivne i mogu ukljuciti administraciju inotropnih agenasa ili sréanih
stimulatora, kao $to su dopamin, dobutamin ili izoproterenol, kao i mehanicki asistiranu ventilaciju i
asistiranu cirkulaciju (npr. naduvavanje balona).

Treba razmotriti privremenu inserciju transvenoznog pejsmejkera, ukoliko postoje ozbiljni poremecaji
sprovodenja. U nekim sluCajevima treba razmotriti ekstrakorporalnu membransku oksigenaciju
(EKMO). Imajuéi u vidu da poluvrijeme eliminacije lijeka iz plazme iznosi 20 sati, mozda ¢e biti
neophodno da se ove suportivhe mjere primjenjuju u produzenom vremenskom periodu.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: Antiaritmici, grupa Ic
ATC Sifra: C01BC04

Flekainid je antiaritmik grupe Ic, koji se primjenjuje u terapiji teSkih, simptomatskih, ventrikularnih i
supraventrikularnih aritmija. Ne bi trebalo da se upotrebljava u supresiji asimptomatskih ventrikularnih
aritmija kod pacijenata sa infarktom miokarda u anamnezi. Vecina nezeljenih dejstava se ispoljava na
nivou centralnog nervnog sistema.

Elektrofizioloski, flekainid je antiaritmijski lijek tipa lokalnih anestetika (grupa Ic).

Predstavlja amidni tip lokalnog anestetika, strukturno sliCan prokainamidu i enkainidu (derivati
benzamida).

Karakterizacija flekainida kao antiaritmika grupe Ic je na osnovu sljedece tri karakteristike: znacajna
depresija brzih natrijumovih kanala u srcu; spora kinetika, nastanak i prestanak blokade natrijumovih
kanala (u vezi sa sporim vezivanjem za natrijumove kanale i sporom disocijacijom); i diferencijalni
efekat lijeka na trajanje akcionog potencijala u miSicu komore nasuprot Purkinjeovim vlaknima, i to
bez efekta u pocCetku, i znacajno smanjenje kasnije.
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Kombinacija ovih efekata dovodi do znacajnog smanjenja brzine sprovodenja vlaknima koja zavisi od
brzih kanala za depolarizaciju, sa malim poveéanjem efektivhog refraktornog perioda, kada je
ispitivano na izolovanom sréanom tkivu. Ove elektrofizioloSke osobine flekainida dovode do
produzenja PR intervala i Sirenja QRS kompleksa na EKG-u. Veoma visoke koncentracije flekainida
imaju slab depresorni efekat na spore kanale u miokardu. Ovo je pra¢eno negativhim inotropnim
efektom. Flekainid nema znacajne interakcije sa autonomnim nervnim sistemom. Lijek nema mijerljiv
efekat na koronarne, pulmonarne i druge regionalne cirkulatorne sisteme.

5.2. Farmakokineticke karakteristike

Apsorpcija

Nakon oralne primjene flekainid acetat se skoro u potpunosti resorbuje i ne podlijeze presistemskom
metabolizmu (tj. efektu prvog prolaza) u znacajnoj mijeri. BioloSka raspolozivost tableta flekainid
acetata iznosi oko 90%. Terapijske koncentracije lijeka u plazmi iznose 200-1000 ng/ml.

Raspodjela
Stepen vezivanja flekainida za proteine plazme iznosi oko 40%. Flekainid prolazi placentu i izlu€uje se
u majcino mlijeko.

Biotransformacija

Flekainid se intenzivho metaboliSe (podlozan je genetskom polimorfizmu), pri ¢emu nastaju 2 glavna
metabolita: m-O-dealkilovani flekainid i m-O-dealkilovani laktam flekainida koji mogu pokazati
odredenu aktivnost.

Izlucivanje

Flekainid se u najve¢oj mjeri izluCuje urinom, priblizno 30% u nepromjenjenom obliku, dok ostatak
¢ine metaboliti. Oko 5% lijeka se izluCuje fecesom. Poluvrijeme eliminacije flekainida iznosi oko 20
sati.

Hemodijalizom se moze ukloniti samo oko 1% nepromenjenog flekainida.

Izlu€ivanje flekainida je smanjeno u sluaju bubrezne insuficijencije, sréane insuficijencije i alkalnog
urina.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Jedini pretklini¢ki podaci koji su od znacaja ljekarima koji propisuju lijek, a koji su dopunjenje onima
koji su ve¢ navedeni u drugim dijelovima ovog SaZetka karakteristika lijeka, jesu oni koji se odnose na
reprodukciju. Na jednoj vrsti kuni¢a pokazana je teratogenost i embrionalna toksi¢nost pri primjeni

flekainida. Medutim, nije bilo dovoljno podataka za uspostavljanje bezbjednosne margine za ovaj
efekat. Ovaj efekat nije pokazan na ostalim vrstama kuni¢a, pacovima i miSevima.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Spisak pomo¢nih supstanci
Prezelatinizirani skrob
Kroskarmeloza-natrijum
Mikrokristalna celuloza
Hidrogenizovano biljno ulje
Magnezijum-stearat

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok trajanja

2 godine.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka

Lijek treba Cuvati na temperaturi do 30°C.
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6.5. Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja kontejnera

Unutrasnje pakovanije: blister od PVC/PVDC/AI - folije. Svaki blister sadrzi 10 tableta.
Spoljadnje pakovanje: sloziva kartonska kutija koja sadrzi 30 tableta (3 blistera) i Uputstvo za
pacijenta.

6.6. Uputstva za upotrebu u rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili opadnih
materijala koji poti¢u od lijeka

Svu neiskoristenu koli¢inu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu
sa vazecim propisima.

6.7. Rezim izdavanja

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVODPACA (administrativno sjediste)

FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a
71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

Proizvodac gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
FARMAVITA d.o.0. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

Ime i adresa nosioca dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
FARMAVITA d.o.0. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogos¢a, Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Lecanid 100 mg broj dozvole: 04-07.3-1-7833/20 od 23.12.2021.
Lecanid 50 mg broj dozvole: 04-07.3-1-7832/20 od 23.12.2021.
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