הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך 23.12.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

Tambocor 50mg ,100mg Tablets 111-73-29433-00, 123-99-23293-00
שם בעל הרישום מגאפארם בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה?
	לטיפול בהפרעות חמורות בקצב הלב במצבים שאינם מגיבים לתרופות אחרות. לטיפול בפרפור ורפרוף סירוגי של פרוזדור הלב
	טמבוקור טבליות 50 מ"ג - לטיפול בהפרעות חמורות מסכנות חיים בהפרעות בקצב הלב המתחילות בעליות של הלב, במצבים שאינם מגיבים לתרופות אחרות.
-לטיפול בפרפור ורפרוף סירוגי של פרוזדור עליות הלב

טמבוקור טבליות 100 מ"ג - לטיפול בהפרעות חמורות מסכנות חיים בהפרעות בקצב הלב המתחילות בחדרי הלב, במצבים שאינם מגיבים לתרופות אחרות.

-לטיפול בפרפור ברפרוף סירוגי של פרוזדור עליות הלב

	אין להשתמש בתכשיר אם
	אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל פלקאיניד אצטט, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה,                         (אנא ראה 'מידע נוסף') 
-הינך בהריון או מניקה
-הינך סובל מאי ספיקת לב 
-יש לך עבר של אוטם שריר הלב
-הינך מתחת לגיל 12 שנים
	-אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל פלקאיניד אצטט, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה,                         (אנא ראה 'מידע נוסף') 
-הינך בהריון או מניקה
-הינך סובל מאי ספיקת לב 
-יש לך עבר של אוטם שריר הלב.
-הינך סובל מחסימה בלב הגורמת להחסרת פעימת לב.
-הינך סובל מהתכווצויות חוזרות ונשנות של שריר הלב (פרפור חדרים ממושך)
-הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות שונות בלב, כולל בעיות במסתמים או בעיות בהולכה העצבית של שריר הלב.
-הינך סובל ממצב בו ליבך פועם באופן לא נורמלי (sinus node dysfunction)
-הינך סובל ממחלה גנטית הגורמת להפרעות חמורות בקצב הלב ועלולה לגרום למוות פתאומי (Brugada syndrome)
-הינך מתחת לגיל 12 שנים

	אזהרות מיוחדות הנוגעות 
בשימוש בתרופה
	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה

לפני הטיפול בטמבוקור, ספר לרופא אם:
· אתה סובל ממחלות לב
· אתה סובל ממחלות כליה או בעיות בכליה
· אתה סובל ממחלות כבד או בעיות בכבד
· הותקן אצלך קוצב לב זמני או קבוע
· הינך עומד לעבור ניתוח (כולל דנטלי) או כל הליך הכרוך בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים. 
· הינך אחרי ניתוח 
· הינך סובל או סבלת בעבר מחסר או מיתר אשלגן.
	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה

לפני הטיפול בטמבוקור, ספר לרופא אם:
· אתה סובל מלחץ דם גבוה
· אתה סובל מכאבים בחזה (אנגינה).
· אתה סובל ממחלות לב
· אתה סובל ממחלות כליה או בעיות בכליה
· אתה סובל ממחלות כבד או בעיות בכבד
· הותקן אצלך קוצב לב זמני או קבוע
· הינך עומד לעבור ניתוח (כולל דנטלי) או כל הליך הכרוך בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים. 
· הינך אחרי ניתוח 

· הינך סובל או סבלת בעבר מחסר או מיתר אשלגן.

	אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות:
	· תרופות אנטי-אריתמיות נוספות ביתא-בלוקרים, אמיודרון)
· תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה
· תרופות אנטי-דכאוניות כגון: נוגדי דכאון טריציקליים, פלואוקסטינאור, רבוקסטין.
· תרופות אנטי-אפילפטיות כגון: פניטואין, פנוברביטל, קרבמזפין
· תרופות אנטי-פסיכוטיות כגון: קלוזפין
· תרופות אנטי היסטמיניות לטיפול בתגובות אלרגיות כגון: מיזולסטין, טרפנדין.
· תרופה לטיפול במלריה - כינין
· תרופות אנטי וירליות כגון: ריטונביר, לופינביר, אינדינביר
· תרופות משתנות
· תרופות לטיפול בכיב קיבה כגון סימטידין
· תרופות להפסקת עישון כגון בופרופיון
· תרופות נגד קרישת דם
· תרופות מחמיצות או מבסיסות שתן
· תרופות מדכאות מח עצם


	· תרופות אנטי-אריתמיות נוספות או תרופות לטיפול בבעיות לב אחרות כגון: cardiac glycosides, חוסמי ביתא, וראפמיל, אמיודרון)
· תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה
· תרופות אנטי-דכאוניות כגון: נוגדי דכאון טריציקליים, פרוזק, פלואוקסטינאור, רבוקסטין.
· תרופות אנטי-אפילפטיות כגון: פניטואין, פנוברביטל, קרבמזפין
· תרופות אנטי-פסיכוטיות כגון: קלוזפין
· תרופות אנטי היסטמיניות לטיפול בתגובות אלרגיות כגון: מיזולסטין, טרפנדין.
· תרופה לטיפול במלריה - כינין
· תרופות אנטי וירליות המשמשות לטיפול באיידס כגון: ריטונביר, לופינביר, אינדינביר
· תרופות משתנות
· תרופות לטיפול בכיב קיבה כגון סימטידין
· תרופות להפסקת עישון כגון בופרופיון
· תרופות נגד קרישת דם
· תרופות מחמיצות או מבסיסות שתן
· תרופות מדכאות מח עצם 


	נהיגה והפעלת מכונות 


	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב 

זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל 

פעילות המחייבת ערנות. באשר לילדים, יש להזהירם

מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש 

וכדומה.
 
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום ביכולת לנהוג או להפעיל 
מכונות מסוכנות בעקבות התופעות לוואי שתרופה זו עלולה
 לגרום כגון: סחרחורות והפרעות בראייה 



	כיצד תשתמש בתרופה?
	----
	· מבוגרים מעל גיל 65 ומטופלים עם בעיות בכליות או בלב:
ייתכן והרופא ינחה אותך לקחת מינון נמוך יותר.

	תופעות לוואי:
	יש לפנות מיד לרופא אם:

· אתה מרגיש כי קצב פעימות ליבך משתנה, פועם מהר יותר או לאט יותר.
· אתה מרגיש קוצר נשימה 
· אתה מרגיש חולשה מוגברת 
· העיניים והעור מקבלים צבע צהוב (צהבת)
· עצירות
תופעות לוואי נוספות: 

· כאבי בטן או קלקול קיבה
· חוסר תאבון
· נדודי שינה
· שינויים במצב הרוח
· פריחה בעור, אדמומיות, גירוד
· עייפות או חולשה
· רעידות
· נפיחות
תופעות לוואי אשר חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר ההסתגלות לתכשיר:

· ראיה כפולה או מטושטשת
· סחרחורות
· בחילה/הקאה

	יש לפנות מיד לרופא אם:

· אתה מרגיש כי קצב פעימות ליבך משתנה, פועם מהר יותר או לאט יותר.
· אתה מרגיש כאב בחזה
· אתה מרגיש קוצר נשימה או בעיות נשימה אחרות.
· אתה מרגיש חולשה מוגברת או התעלפת
· יש לך צלצולים באזניים
· העיניים והעור מקבלים צבע צהוב (צהבת)
· יש לך חום, הזעה, העור נעשה סמוק
· יש לך התקפים של עוויתות
· עצירות
תופעות לוואי נוספות: 

· אתה מרגיש חולה
· תחושת נפיחות בבטן, נפיחות
· שלשול
· כאבי בטן או קלקול קיבה
· חוסר תאבון
· בלבול או הזיות
· שכיחה
· נדודי שינה
· חרדות
· דיכאון או שינויים במצב הרוח
· פריחה בעור, אדמומיות, גירוד
· אובדן שיער
· רגישות לאור 
· עייפות או חולשה
· כאבי ראש
· נקודות קטנות ועכורות על גלגל העין
· רעידות
· הליכה לא יציבה, תנועות בלתי נשלטות או קואורדינציה נמוכה
· חוסר תחושה או עקצוץ בידיים או ברגליים
· נפיחות
תופעות לוואי אשר חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר ההסתגלות לתכשיר:

· ראיה כפולה או מטושטשת
· סחרחורות, ורטיגו
· בחילה/הקאה


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך 04.02.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

Tambocor 50mg ,100mg Tablets 111-73-29433-00, 123-99-23293-00
שם בעל הרישום מגאפארם בע"מ

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications
	Tambocor is contra-indicated in cardiac failure and in patients with a history of myocardial infarction who have either asymptomatic ventricular ectopics or asymptomatic non-sustained ventricular tachycardia.

It is also contra-indicated in patients with long standing atrial fibrillation in whom there has been no attempt to convert to sinus rhythm, and in patients with haemodynamically significant valvular heart disease.

Unless pacing rescue is available, Tambocor should not be given to patients with sinus node dysfunction, atrial conduction defects, second degree or greater atrioventricular block, bundle branch block or distal block.


	Hypersensitivity to flecainide or to any of the excipients
Tambocor is contra-indicated in cardiac failure and in patients with a history of myocardial infarction who have either asymptomatic ventricular ectopics or asymptomatic non-sustained ventricular tachycardia.

Tambocor is contra-indicated in the presence of cardiogenic shock.
It is also contra-indicated in patients with long standing atrial fibrillation in whom there has been no attempt to convert to sinus rhythm, and in patients with haemodynamically significant valvular heart disease.

Known Brugada syndrome.
Unless pacing rescue is available, Tambocor should not be given to patients with sinus node dysfunction, atrial conduction defects, second degree or greater atrioventricular block, bundle branch block or distal block.



	Special warnings and precautions for use
	Electrolyte disturbances should be corrected before using Tambocor

Since flecainide elimination from the plasma can be markedly slower in patients with significant hepatic impairment, flecainide should not be used in such patients unless the potential benefits clearly outweigh the risks. Plasma level monitoring is strongly recommended in these circumstances.

Tambocor is known to increase endocardial pacing thresholds - ie to decrease

endocardial pacing sensitivity. This effect is reversible and is more marked on the acute pacing threshold than on the chronic. Tambocor should thus be used with caution in all patients with permanent pacemakers or temporary pacing electrodes, and should not be administered to patients with existing poor thresholds or nonprogrammable pacemakers unless suitable pacing rescue is available.

Generally, a doubling of either pulse width or voltage is sufficient to regain capture, but it may be difficult to obtain ventricular thresholds less than 1 Volt at initial implantation in the presence of Tambocor.

The minor negative inotropic effect of flecainide may assume importance in patients predisposed to cardiac failure. Difficulty has been experienced in defibrillating some patients. 

Most of the cases reported had pre-existing heart disease with cardiac enlargement, a history of myocardial infarction, arterio-sclerotic heart disease and cardiac failure.

Tambocor should be avoided in patients with structural organic heart disease or abnormal left ventricular function.

Tambocor should be used with caution in patients with acute onset of atrial fibrillation following cardiac surgery. 

In a large scale, placebo-controlled clinical trial in post-myocardial infarction patients with asymptomatic ventricular arrhythmia, oral flecainide was associated with a 2.2 fold higher incidence of mortality or non-fatal cardiac arrest as compared with its matching placebo. In that same study, an even higher incidence of mortality was observed in flecainide-treated patients with more than one myocardial infarction.

Comparable placebo-controlled clinical trials have not been done to determine if

flecainide is associated with higher risk of mortality in other patient groups.


	Electrolyte disturbances (e.g. hypo- and hyperkalaemia) should be corrected before using Tambocor. 
Since flecainide elimination from the plasma can be markedly slower in patients with significant hepatic impairment, flecainide should not be used in such patients unless the potential benefits clearly outweigh the risks. Plasma level monitoring is strongly recommended in these circumstances.

Tambocor is known to increase endocardial pacing thresholds - ie to decrease

endocardial pacing sensitivity. This effect is reversible and is more marked on the acute pacing threshold than on the chronic. Tambocor should thus be used with caution in all patients with permanent pacemakers or temporary pacing electrodes, and should not be administered to patients with existing poor thresholds or nonprogrammable pacemakers unless suitable pacing rescue is available.

Generally, a doubling of either pulse width or voltage is sufficient to regain capture, but it may be difficult to obtain ventricular thresholds less than 1 Volt at initial implantation in the presence of Tambocor.

The minor negative inotropic effect of flecainide may assume importance in patients predisposed to cardiac failure. Difficulty has been experienced in defibrillating some patients. 

Most of the cases reported had pre-existing heart disease with cardiac enlargement, a history of myocardial infarction, arterio-sclerotic heart disease and cardiac failure.

Tambocor has been shown to increase mortality risk of post-myocardial infarction patients with asymptomatic ventricular arrhythmia. 

Tambocor, like other antiarrhythmics, may cause proarrhythmic effects, i.e. it may cause the appearance of a more severe type of arrhythmia, increase the frequency of an existing arrhythmia or the severity of the symptoms (see 4.8). 

Tambocor should be used with caution in patients with impaired renal function (creatinine clearance ≤ 35 ml/min/1.73 m2) and therapeutic drug monitoring is recommended. 

The rate of flecainide elimination from plasma may be reduced in the elderly. This should be taken into consideration when making dose adjustments. 

Tambocor is not recommended in children under 12 years of age, as there is insufficient evidence of its use in this age group. Severe bradycardia or pronounced hypotension should be corrected before using flecainide.
Tambocor should be avoided in patients with structural organic heart disease or abnormal left ventricular function.

Tambocor should be used with caution in patients with acute onset of atrial fibrillation following cardiac surgery. 

Tambocor prolongs the QT interval and widens the QRS complex by 12-20 %. The effect on the JT interval is insignificant. 

A Brugada syndrome may be unmasked due to flecainide therapy. In the case of development of ECG changes during treatment with flecainide that may indicate Brugada syndrome, consideration to discontinue the treatment should be made.
In a large scale, placebo-controlled clinical trial in post-myocardial infarction patients with asymptomatic ventricular arrhythmia, oral flecainide was associated with a 2.2 fold higher incidence of mortality or non-fatal cardiac arrest as compared with its matching placebo. In that same study, an even higher incidence of mortality was observed in flecainide-treated patients with more than one myocardial infarction.

Comparable placebo-controlled clinical trials have not been done to determine if

flecainide is associated with higher risk of mortality in other patient groups.



	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	Flecainide is a class I anti-arrhythmic and interactions are possible with other antiarrhythmic drugs where additive effects may occur or where drugs interfere with the metabolism of flecainide. The following known categories of drugs may intereact with flecainide:

Cardiac glycosides; Flecainide can cause the plasma digoxin level to rise by about

15%, which is unlikely to be of clinical significance for patients with plasma levels in the therapeutic range. It is recommended that the digoxin plasma level in digitalised

patients should be measured not less than six hours after any digoxin dose, before or after administration of flecainide.

Class II anti-arrhythmics; the possibility of additive negative inotropic effects of betablockers, and other cardiac depressants such as verapamil, with flecainide should be recognised.

Class III anti-arrhythmics; when flecainide is given in the presence of amiodarone, the usual flecainide dosage should be reduced by 50% and the patient monitored closely for adverse effects. Plasma level monitoring is strongly recommended in these circumstances

Class IV anti-arrhythmics; use of flecainide with other sodium channel blockers is not recommended.

Anti-depressants; fluoxetine increases plasma flecainide concentration; increased risk of arrhythmias with tricyclics; manufacturer of reboxetine advises caution.


	Flecainide is a class I anti-arrhythmic and interactions are possible with other antiarrhythmic drugs where additive effects may occur or where drugs interfere with the metabolism of flecainide. Flecainide should not be administered concomitantly with other class I antiarrythmics.The following known categories of drugs may intereact with flecainide:

Cardiac glycosides; Flecainide can cause the plasma digoxin level to rise by about 15%, which is unlikely to be of clinical significance for patients with plasma levels in the therapeutic range. It is recommended that the digoxin plasma level in digitalised

patients should be measured not less than six hours after any digoxin dose, before or after administration of flecainide.

Class II anti-arrhythmics; the possibility of additive negative inotropic effects of betablockers, and other cardiac depressants such as verapamil, with flecainide should be recognised.

Class III anti-arrhythmics; when flecainide is given in the presence of amiodarone, the usual flecainide dosage should be reduced by 50% and the patient monitored closely for adverse effects. Plasma level monitoring is strongly recommended in these circumstances

Class IV anti-arrhythmics; use of flecainide with other sodium channel blockers is not recommended.

Anti-depressants; fluoxetine increases plasma flecainide concentration; increased risk of arrhythmias with tricyclics; manufacturer of reboxetine advises caution.

Life-threatening or even lethal adverse events due to interactions causing increased plasma concentrations may occur (see 4.9). Flecainide is metabolized by CYP2D6 to a large extent, and concurrent use of drugs inhibiting or inducing this iso-enzyme can increase or decrease plasma concentrations of flecainide, respectively. 

An increase of plasma levels may also result from renal impairment due to a reduced clearance of flecainide

Hypokalaemia but also hyperkalaemia or other electrolyte disturbances should be corrected before administration of flecainide. Hypokalaemia may result from the concomitant use of diuretics, corticosteroids or laxatives.

	Effects on ability to drive and use machines
	No effect.


	No effect.
Tambocor 50 mg tablets have no or negligible influence on the ability to drive and use machines. However driving ability, operation of machinery and work without a secure fit may be affected by adverse reactions such as dizziness and visual disturbances (if  present)


	Undesirable effects
	Nervous system disorders: 
Very common: dizziness, which is usually transient 

Rare: paraesthesia, ataxia, hypoaesthesia syncope, tremor, flushing, somnolence, headache, neuropathy peripheral, convulsion, dyskinesia 

Cardiac disorders: 
Frequency not known (cannot be estimated from the available data): atrioventricular block-second-degree and atrioventricular block third degree, bradycardia, cardiac failure/ cardiac failure congestive, chest pain, hypotension, myocardial infarction, palpitations, sinus pause or arrest, and tachycardia (AT or VT) 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: 
Common: dyspnoea 

Rare: pneumonitis 


	Nervous system disorders: 
Very common: dizziness, which is usually transient 

Rare: paraesthesia, ataxia, hypoaesthesia, hyperhidrosis, syncope, tremor, flushing, somnolence, headache, neuropathy peripheral, convulsion, dyskinesia 
Cardiac disorders: 
Frequency not known (cannot be estimated from the available data): atrioventricular block-second-degree and atrioventricular block third degree, cardiac arrest, bradycardia, cardiac failure/ cardiac failure congestive, chest pain, hypotension, myocardial infarction, palpitations, sinus pause or arrest, and tachycardia (AT or VT). Demasking of a pre-existing Brugada syndrome. 
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: 
Common: dyspnoea 

Rare: pneumonitis 

Frequency not known (cannot be estimated from the available data): pulmonary fibrosis, insterstitial lung disease 



	Preclinical safety data


	Not applicable


	Not applicable

One rabbit tribe showed teratogenicity and embryotoxicity under flecainide.  This effect was neither present in other rabbit tribes nor in rats or mice.  Prolongation of gestation was seen in rats under a dose of 50 mg/kg.  No effects on fertility were observed.  No human data concerning pregnancy and lactation are available



