Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tambocor 10 mg/ml injektioneste, liuos

flekainidiasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Tambocor-injektioneste on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Tambocor-injektionestetté
Miten Tambocor-injektionestettd kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tambocor-injektionesteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitia Tambocor-injektioneste on ja mihin siti kiyte tidn

Tambocor-injektionesteen vaikuttava aine on flekainidiasetaatti. Tambocor on rytmihdiridlddke, jolla
sdddelldan syddmen sykenopeutta ja rytmid.

2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Tambocor-inje ktionestetta

Sinulle ei tulisi antaa Tambocor-injektionestetti

jos olet allerginen flekainidille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on syddmestd johtuva verenkierron lama, johon littyy hyvin matala verenpaine tai
hidas syke

jos sinulla on Brugadan oireyhtyma (vaikeille rytmihdiriéille altistava perinnéllinen taipumus)
jos sairastat syddmen vajaatoimintaa

jos sinulla on johtumishdiri6td syddmessé, kuten sairas sinus -oireyhtymai tai eteis-
kammiokatkos

jos sinulla on ollut sydidninfarktin jilkeen sydédmen lisdlyontisyyttd, kuten kammiolisalyonteja
tai kammiopyrédhdyksii

jos sinulla on pitkddn kestdnyt eteisvérind, jota eiole yritetty kddntd4 normaaliin rytmiin

jos sinulla on vaikea syddmen lippévika.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro ladkarillesi

jos sinulla on joskus aiemmin ollut sydéninfarkti

jos sinulla on rakenteellinen sydidnsairaus

jos sinulle on tehty sydénleikkaus ja olet sairastanut eteisvarindé sen jalkeen
jos sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa

jos sinulla on natriumin tai kaliumin pitoisuuden poikkeama veressi

jos sinulla on matala verenpaine tai hidas syddmen syke

jos sinulla on syddmentahdistin

jos sinulla on lippavika syddmessa.



Kuten muutkin rytmihdiridliikkeet, voi myds Tambocor aiheuttaa uusia rytmihdiridita.
Kysy tarvittaessa neuvoa laédkériltd, jos et tiedd, koskevatko edelld luetellut asiat sinua.

Lapset januoret
Tambocor-injektionestetti eisuositella alle 12-vuotiaille lapsille, silli sen kdytosta tidssé ikdryhméssé
eiole tarpeeksitietoa.

Muut lifike valmisteet ja Tambocor
Kerro lddkirille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Ennen hoidon aloittamista on erityisen tiarkeaa ettd kerrot ladkarille, jos kdytat jotakin seuraavista:
- muut rytmihdiridlidkkeet (esim. amiodaroni tai beetasalpaajat esim. propranololi)

- muut sydinlddkkeet (esim. digoksiini tai verapamiili)

- simetidiini (vatsan likahappoisuuden hoitoon)

- fenytoiini, fenobarbitaali tai karbamatsepiini (epilepsialddkkeitd)

- masennuslidkkeet (esim. fluoksetiini, paroksetiini ja ns. trisykliset masennuslidkkeet)
- allergian hoitoon kéytetyt antihistamiinit, kuten mitsolastiini ja terfenadiini

- ritonaviiri (viruslidke)

- virtsaneritystd lisddvét lddkkeet (diureetit eli nesteenpoistolidkkeet)

- tulehduksellisten tilojen hoitoon kdytetyt lidkkeet (kortisonivalmisteet)

- ummetuslidkkeet (laksatiivit)

- kiniini (malarialddke)

- bupropioni (nikotiinirijppuvuuteen ja masennukseen kiytetty lddkeaine)

- terbinafiini (sieni-infektion hoitoon kéytettiva ldédke)

- klotsapiini (psykoosildéke).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Tambocor-injektionestetté eisaa kdyttda raskauden eikd imetyksen aikana ilman lddkéarin madraysta.
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kerro heti
asiasta ladkarillesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tambocor-injektioneste ei yleensé vaikuta ajamiseen tai koneidenkéyttokykyyn. Huomioi kuitenkin,
ettd jotkut lddkkeen haittavaikutuksista (esim. huimaus, vasymys tai ndkohéiriot, ks. kohta 4) saattavat
heikentid suoriutumista niissi toiminnoissa. Ali siis aja autoa tai kiyti koneita, jos havaitset itsellisi
sellaisia haittavaikutuksia.

Tambocor-injektioneste sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 37,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per lasiampulli. Tamé
vastaa 1,9 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Tambocor-inje ktionestetti kéytetéiin

Ladkari méérittdd juuri sinulle sopivan annoksen ja antotavan.
Tambocor-injektionestettd kidytetddn vain laskimonsisdisesti.

Aikuiset

Injektio:

Tambocor-injektioliuos annetaan hitaana bolusinjektiona tai jaettuina annoksina 2 mg/kg vahintdan 10
minuutin kuluessa. Annos voidaan myos laimentaa ja antaa mini-infuusiona.

Jatkuvaa EKG-seurantaa suositellaan aina bolusannoksen yhteydessi. Injektio lopetetaan, kun
rytmihdirid saadaan hallintaan.



Potilaille, joilla on sitked kammiotakykardia Tambocor suositellaan annosteltavaksi hitaasti ja
elektrokardiogrammia huolellisesti seuraten. Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa myds hoidettaessa
syddmen vajaatoimintaa sairastaneita potilaita. Heille alkuannos suositellaan annettavaksi 30 minuutin
kuluessa.

Laskimoinfuusio:
Tarvittaessa pitkdkestoista parenteraalista annostelua suositellaan hoidon aloittamista hitaana

infuusiona 2 mg/kg 30 minuutin kuluessa, minkd jilkeen jatketaan laskimoinfuusiota seuraavasti:
1. tunnin kuluessa 1,5 mg/kg/h
2. tunnin kuluessa ja my6hemmin 0,1 - 0,25 mg/kg/h

Infuusio ei saa kestéé yli 24 tuntia, mutta ladkari voi tarvittaessa harkita pitempad hoitoa, mikdli han
katsoo timén valttimattomiksi. Ensimmaéisten 24 tunnin aikana annettava annos on yhteensa
korkeintaan 600 mg. Ladkéripyrkii lopettamaan infuusion mahdollisimman pian. Tdmén jilkeen
siirrytddn suun kautta annosteltavaan ldédkehoitoon.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tambocor-injektionestetté ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Iakkéit potilaat
lakkaille potilaille 1adkéri voi harkintansa mukaan maaritd pienemmén annoksen.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoimintaa
Ladkariarvioi, onko Tambocor-hoidolla saavutettu hy6ty suurempi kuin riski.

Potilaat, joilla on munuais ten vajaatoiminta
Ladkéri voi antaa pienemmén annoksen Tambocor-injektiota.

Jos kiytit enemmiin Tambocor-inje ktionestetti kuin sinun pitiisi

Jos sinusta tuntuu ettd sinulle on annettu liian suuri annos Tambocor-injektionestettd, kerro heti
ladkarille tai hoitohenkilokunnalle.

Jos lopetat Tambocor-inje ktionesteen kiyton
Ladkarisi midarad hoidon keston.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (yli I potilaalla kymmenestd): pyorrytys, joka on yleensd ohimenevii. Nakohairiot,
kuten kaksoiskuvat tai nion sumentuminen.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): rytmihdiridt, hengenahdistus, voimattomuus, vdsymys, kuume,
turvotus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): pahoinvointi, oksentelu, ummetus, mahakipu, ruoka-
haluttomuus, ripuli, nirdstys,ilmavaivat, ihon allergiset reaktiot, kuten ihottumat, alopesia eli
hiustenldhto; punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden méérin viheneminen.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): hallusinaatiot, masennus, sekavuus, kithtyneisyys,
muistamattomuus, unettomuus, tuntoaistimushéiridt, haparointi (ataksia), heikentynyt tuntoaisti
(hypoestesia), lisadntynyt hikoilu, pydrtyminen, vapina, kasvojen punoitus, uneliaisuus, paansarky,
aareishermojen toimintahéirid (perifeerinen neuropatia), kouristukset, pakkoliikkeet (dyskinesiat),



korvien soiminen (tinnitus), huimaus, keuhkotulehdus, kohonneet maksaentsyymiarvot keltaisuuden
kanssa tai ilman sitd, vaikea nokkosihottuma (urtikaria).

Hyvin harvinaiset (alle I potilaalla 10 000:sta): DN A-vasta-aineiden kohoaminen koko elimistoon
vaikuttavan tulehduksen kanssa tai ilman sitd. Valoyliherkkyys, silmédn sarveiskalvon kertyméit.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin): Ladkeannoksesta riippuvat syddnsédhkokdyrdn muutokset. Johtumishdirit syddmessa,
sydinpysédhdys, sydimen harvalyontisyys tai tihedlyontisyys, syddmen vajaatoiminta, rintakipu,
verenpaineen lasku, syddninfarkti, syddmentykytys, kammiovirind. Pillevin Brugadan oireyhtymén
(perinnéllinen taipumus vaikeisiin rytmihdiridihin) ilmeneminen. Keuhkosairaudet (keuhkofibroosi,
interstitiaalinen keuhkosairaus). Maksan vajaatoiminta. Nivelkipu, lihaskipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tambocor-injektionesteen s iilyttiminen

Laimennokset siilyvét 12 tuntia huoneenlimmossad (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopidivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.
Ala kayta tité ladkettd, jos huomaat ndkyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkonddssa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden héavittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tambocor-injektioneste sisiltidi
- Vaikuttava aine on flekainidiasetaatti, 10 mg/ml
- Muut aineet ovat natriumasetaatti, vikeva etikkahappo seka injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Injektioneste, liuos.
Kirkas, variton liuos kirkkaassa lasiampullissa.

Yhdessé pakkauksessa on 5 kpl 15 mln lasiampullia.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo



puh. 020-720 9555
S-posti: infofi@viatris.com

Valmis taja

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.10.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Kiyttosuositus: Vain sisétautien erikoisldsikireiden mairiayks elli.

Tambocor-injektiohoito tulee aloittaa sairaalassa EKG-seurannassa ja olosuhteissa, joissa sydin
voidaan tahdistaa sahkoisesti.

Vain laskimonsisdiseen kayttoon.

Sailytd alle 30 °C. Ei saa jaétyd. Herkka valolle. Siilytd alkuperdispakkauksessa.

KASITTELYOHJEET

Laimennussuositukset: Tambocor-injektioneste laimennetaan mieluiten steriilin 5 %
glukoosiliuokseen.

Kéytettidessa kloridipitoisia liuoksia, kuten natriumkloridia tai Ringerin laktaattia, injektioneste on
lisdttdva vahintddn 500 mln nestemddrddn sakkamuodostuksen valttdmiseksi.
Laimennos tulee kéyttdd 12 tunnin kuluessa. Laimennos sdilytetddn huoneenlimmdssa (1525 °C).

Kéyttdmiton valmiste on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten
Tambocor 10 mg/ml inje ktions viitska, l6sning
flekainidacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tambocor injektionsvitska dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du fir Tambocor injektionsvétska
Hur man anvénder Tambocor injektionsvétska

Eventuella biverkningar

Hur Tambocor injektionsvétska ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Tambocor injektions vitska iir och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i Tambocor injektionsvétska &r flekainidacetat. Tambocor &r ett medel mot
rytmstérningar och anvinds for att reglera hjirtats slagfrekvens och rytm.

2. Vad du behdver vetainnan du fir Tambocor injektions viitska

Du ska inte behandlas med Tambocor inje ktionsvitska

- omdu idrallergisk mot flekainid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- om du har en hjirtrelaterad cirkulationshamning med mycket lagt blodtryck eller langsam puls

- om du lider av Brugadas syndrom (en érftlig benégenhet som medfor kinslighet for svara
rytmrubbningar)

- om du lider av hjirtsvikt

- om du har 6verledningsstorningar i hjértat, sd som sjuka sinus-syndromet eller atrioventrikulirt
block

- om du har haft extra hjirtslag efter en hjirtinfarkt, sd som kammarextraslag eller kammarfladder

- om du har haft langvarigt formaksflimmer utan forsok att konvertera det till normal rytm

- om du har ett svart hjartklaffel

Varningar och forsiktighet

Tala om for din likare

- om du ndgongang tidigare har haft en hjirtinfarkt

- om du har en strukturell hjirtsjukdom

- om du har genomgatt en hjartoperation och har haft formaksflimmer efter den
- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

- om du har avvikande natrium- eller kaliumhalt i blodet

- om du lider av lagt blodtryck eller langsam hjértfrekvens

- om du har en pacemaker

- om du har ett hjartklaftel.



Liksom andra likemedel mot rytmstérningar kan dven Tambocor orsaka nya rytmstorningar.
RAdfraga vid behov likare om du inte vet om ovanstadende giller dig.

Barn och ungdomar
Tambocor injektionsvitska rekommenderas inte for barn under 12 ér, eftersom det inte finns
tillrdckligt information om dess anvéndning pa denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Tambocor
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Innan behandlingen pabdrjas dr det speciellt viktigt att du talar om for likaren ifall du anvander nagot

av foljande:

- andra likemedel mot rytmrubbningar (t.ex. amiodaron eller betablockerare t.ex. propranolol)

- andra hjirtmediciner (t.ex. digoxin eller verapamil)

- cimetidin (for behandling av 6verproduktion av magsyra)

- fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (epilepsilikemedel)

- antidepressiva likemedel (t.ex. fluoxetin, paroxetin och s.k. tricykliska antidepressiva
lakemedel)

- antihistaminer som anvénds mot allergi, sdsom mizolastin och terfenadin

- ritonavir (viruslikemedel)

- urindrivande likemedel (diuretika, dvs. vétskedrivande likemedel)

- lakemedel som anvédnds for behandling av inflammatoriska tillstdnd (kortisonpreparat)

- lakemedel mot forstoppning (laxermedel)

- kinin (malariamedicin)

- bupropion (ett likemedel som anvidnds mot nikotinberoende och depression)

- terbinafin (ett likemedel mot svampinfektioner)

- klozapin (antipsykotika).

Graviditet, amning och fertilitet

Tambocor injektionsvitska far inte anvdndas under graviditet eller amning annat dn pé ordination av
likare. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, skall du
genast informera din likare om detta.

Korformaga och anvindning av maskiner

Tambocor injektionsvitska paverkar i regel inte formagan att kora bil eller anvinda maskiner. Beakta
dock att vissa av likemedlets biverkningar (t.ex. svindel, trétthet eller synstorningar, se punkt 4.) kan

forsdmra din prestation i dessa aktiviteter. Kor alltsa inte bil och anvind inte maskiner om du upplever
sédana biverkningar.

Tambocor inje ktions viitska inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller 37,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per glasampull.
Detta motsvarar 1,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur man anvinder Tambocor injektions viitska

Lakaren avgor vilken dos och vilket behandlingssitt som passar just dig.
Tambocor injektionsvitska anvénds endast intravendst.

Vuxna

Injektion:

Tambocor-injektionsvitskan ges som en langsam bolusinjektion eller 2 mg/kg som uppdelade doser
under minst 10 minuters tid. Dosen kan dven spddas och ges som en mini-infusion.

Kontinuerlig EKG-uppf6ljning rekommenderas alltid i samband med en bolusdos. Injektionen avslutas
da rytmstoérningen fas under kontroll.



Det rekommenderas att Tambocor administreras lingsamt med noggrann uppfoljning av EKG hos
patienter som har en seg kammartakykardi. Speciell forsiktighet bor dven iakkttas d& man behandlar
patienter som har haft hjartinsufficiens. Startdosentill dessa patienter rekommenderas att ges under 30
minuters tid.

Intravends infusion:

Vid behov av langvarig parenteral dosering rekommenderas det att behandlingen pabdrjas som en
langsam infusion av 2 mg/kg under 30 minuters tid. Déarefter fortsdtter man med intravends infusion pa
foljande sitt:

Under den forsta timmen 1,5 mg/kg/h

Under den andra timmen och senare 0,1 - 0,25 mg/kg/h

Infusionen far inte vara lingre &n 24 timmar men om lidkaren anser att detta dr nddvéndigt kan denne
vid behov Gverviga en lingre behandlingstid. Den sammanlagda dos som ges under de forsta 24
timmarna far inte 6verskrida 600 mg. Likaren striavar till att avsluta infusionen sa snart som mojligt.
Efter detta 6vergar man till en behandling som tas oralt.

Barn och ungdomar
Tambocor injektionsvitska rekommenderas inte f6r barn under 12 &r.

Aldre
Lakaren kan efter sarskilt 6verviagande ordinera en ldgre dos till dldre patienter.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Likaren bedommer om nyttan av behandlingen med Tambocor &r storre dn risken.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Lakaren kan ge en mindre dos av Tambocor injektionsvitska.

Om du har anviint for stor miingd av Tambocor injektionsvitska
Om du tycker att du har fatt for stor mdngd av Tambocor injektionsvitska, tala da genast om detta for

lakaren eller vardpersonalen.

Om du slutar att anvinda Tambocor injektions viitska
Lakaren avgor behandlingens Iingd.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (hos fler éin 1 av 10 patienter): svindel, som vanligen &r 6vergdende. Synstérningar, sé
som dubbelseende eller dimsyn.

Vanliga (hos flerdn 1 av 100 patienter): rytmrubbningar, andfaddhet, kraftloshet, trétthet, feber,
svullnad.

Mindre vanliga (hos fdrre dn 1 av 100 patienter): illamaende, uppkastningar, forstoppning,
magsmérta, aptitloshet, diarré, halsbrinna, gasbesvir, allergiska hudreaktioner sa som utslag, alopeci
(haravfall), sénkt antal réda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodpléttar.

Sdllsynta (hos firre édn 1 av 1000 patienter): hallucinationer, depression, forvirringstillstand,
upprordhet, glomska, somnloshet, stérningar i kénselsinnet, koordinationsstérningar (ataxi), forsvagat



kinselsinne (hypestesi), 6kad svettning, svimningsanfall, darrning, rodnad i ansiktet, sémnighet,
huvudvirk, funktionsstorning i de perifera nerverna (perifer neuropati), kramper, tvangsrorelser
(dyskinesi), ringningar i dronen (tinnitus), svindel, lunginflammation, forhojda leverenzymviarden med
eller utan gulsot, svara nisselutslag (urtikaria).

Mycket sdllsynta (hos féirredn 1 av 10 000 patienter): 6kade mangder DN A -antikroppar med eller
utan inflammation som drabbar hela kroppen. Ljusoverkédnslighet, ansamlingar i hornhinnan.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): Dosberoende fordndringar i
hjartkurvan. Retledningsstorningar i hjartat, hjartstopp, snabb eller lingsam hjartfrekvens, hjartsvikt,
brostsmérta, blodtryckssidnkning, hjértinfarkt, hjartklappning, kammarflimmer. Uppkomst av tidigare
dolt Brugadas syndrom (&rftlig bendgenhet for svara rytmrubbningar). Lungsjukdomar (lungfibros,
interstitiell lungsjukdom). Leversvikt. Ledsmairta, muskelsmarta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tambocor injektionsvitska ska forvaras

Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas. Ljuskénsligt. Forvaras i originalférpackningen.
Denutspadda I6sningen ar hallbar i 12 timmar vid forvaring i rumstemperatur (15-25°C).
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.
Anvind inte detta likemedel om du médrker synliga fordndringar i preparatets utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ér flekainidacetat, 10 mg/ml.
- Ovriga innehallsdmnen 4r natriumacetat, koncentrerad &ttiksyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Injektionsvitska, 16sning.
En Klar, farglos 16sning i en klar glasampull.

En forpackning innehaller 5 st glasampuller 4 15 ml.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo



Tel. 020-720 9555
E-post: infofi@viatris.com

Tillverkare

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 12.10.2021

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Anvindningsre kommendation: Fir ordineras enbart av en specialist i inre medicin.

Behandlingen med Tambocor injektionsvitska skall paborjas pa sjukhus under EK G-uppf6ljning och
under forhdllanden dér en elektronisk pacemaker for hjartat ar tillgAnglig.

Endast for intravends anvindning.

Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas. Ljuskéansligt. Forvaras i originalférpackningen.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING OCHHANTERING

Utspddningsrekommendation: Tambocor injektionsvétskan 16ses helst i en steril 5 %-ig glukoslosning.
Nér man anvénder sig av kloridhaltiga 16sningar, sdsom natriumklorid eller Ringers laktat, maste
injektionsvitskan tillféras i&tminstone 500 ml vitska for att undvika féllning.

Denutspddda 16sningen bor anvindas inom 12 timmar. Utspadd losning forvaras i rumstemperatur

(15-25°C).

Oanvint preparat skall destrueras i enlighet med lokala foreskrifter.



