Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Tambocor Retard 100 mg ja 200 mg kova depotkapseli

flekainidiasetaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédma ladke on mééritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

AR

Mita Tambocor Retard on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Tambocor Retardia
Miten Tambocor Retardia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tambocor Retardin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Tambocor Retard on ja mihin siti kiytetiin

Tambocor Retardin vaikuttava aine on flekainidiasetaatti. Tambocor Retard on rytmihdiridladke, jolla
sdddellddn syddmen sykenopeutta ja rytmia.

2.

Mita sinun on tiedettiva, ennen Kkuin otat Tambocor Retardia

Ali kiiytd Tambocor Retardia

jos olet allerginen flekainidille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on sydédmesti johtuva verenkierron lama, johon liittyy hyvin matala verenpaine tai
hidas syke

jos sinulla on Brugadan oireyhtym4 (vaikeille rytmih&iridille altistava perinnéllinen taipumus)
jos sairastat syddmen vajaatoimintaa

jos sinulla on johtumish&iriota syddmessé, kuten sairas sinus -oireyhtyma tai eteis-
kammiokatkos

jos sinulla on ollut sydaninfarktin jilkeen syddmen lisdlyontisyyttd, kuten kammiolisélyonteja
tai kammiopyrédhdyksia

jos sinulla on pitkdén kestanyt eteisvérind, jota ei ole yritetty kdantda normaaliin rytmiin

jos sinulla on vaikea syddmen léppivika.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldadkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tambocor Retardia

jos sinulla on joskus aiemmin ollut sydaninfarkti

jos sinulla on rakenteellinen sydédnsairaus

jos sinulle on tehty sydédnleikkaus ja olet sairastanut eteisvarindd sen jalkeen
jos sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa

jos sinulla on natriumin tai kaliumin pitoisuuden poikkeama veressé

jos sinulla on matala verenpaine tai hidas syddmen syke

jos sinulla on syddamentahdistin

jos sinulla on léppavika syddmessé.



Kuten muutkin rytmihdiridladkkeet, voi myos Tambocor aiheuttaa uusia rytmihairioita.
Kysy tarvittaessa neuvoa ladkarilta, jos et tied4, koskevatko edellé luetellut asiat sinua.

Lapset ja nuoret
Tambocoria ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, silld sen kidytostd tdssa ikdryhméssa ei ole tarpeeksi
tietoa.

Muut lasikevalmisteet ja Tambocor Retard
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai
saatat kéyttdd muita ladkkeita.

Ennen hoidon aloittamista on erityisen tirkeaa ettd kerrot ladkarille, jos kéytét jotakin seuraavista:
- muut rytmihdiridladkkeet (esim. amiodaroni tai beetasalpaajat esim. propranololi)

- muut sydédnlddkkeet (esim. digoksiini tai verapamiili)

- simetidiini (vatsan liikkahappoisuuden hoitoon)

- fenytoiini, fenobarbitaali tai karbamatsepiini (epilepsialddkkeitd)

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

- ritonaviiri (virusladke)

- virtsaneritysti lisdavit ladkkeet (diureetit eli nesteenpoistoladkkeet)

- tulehduksellisten tilojen hoitoon kéytetyt ladkkeet (kortisonivalmisteet)

- ummetuslddkkeet (laksatiivit)

- kiniini (malarialddke)

- bupropioni (nikotiiniriippuvuuteen ja masennukseen kéytetty ladkeaine)

- terbinafiini (sieni-infektion hoitoon kéaytettdva 14dke)

- klotsapiini (psykoosildéke)

Tambocor Retard ruuan ja juoman kanssa

Niele kapselit nesteen kanssa. Tambocor Retard voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Maitotuotteet (maito, didinmaidonkorvike ja mahdollisesti jogurtti) voivat vihentdd flekainidin
imeytymisté lapsilla.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

Tambocor Retardia ei saa kayttda raskauden eikd imetyksen aikana ilman ladkarin maérdysta. Jos olet
raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy neuvoa ladkarilta
tai apteekista ennen tdimén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tambocor Retard ei yleensd vaikuta ajamiseen tai koneiden kiyttokykyyn. Huomioi kuitenkin, ettd
jotkut ladkkeen haittavaikutuksista (esim. huimaus, visymys tai nakohéiriot, ks. kohta 4) saattavat
heikenti suoriutumista niiissi toiminnoissa. Al siis aja autoa tai kiytd koneita, jos havaitset itselldsi
sellaisia haittavaikutuksia.

3. Miten Tambocor Retardia otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldadkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Tavanomainen annos on yksi 200 mg:n depotkapseli kerran vuorokaudessa (200 mg/vrk), mutta joskus
riittdd jo yksi 100 mg:n depotkapseli vuorokaudessa (100 mg/vrk).

Enimmaisannos on kaksi 200 mg:n depotkapselia vuorokaudessa (400 mg/vrk).

lakkaille potilaille, munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville lddkéri voi harkintansa mukaan
madritd pienemmaén annoksen.



Kapselit on nieltdvd kokonaisina.

Kiiytto lapsille ja nuorille
Tambocor Retardia ei saa antaa alle 12-vuotiaille.

Jos otat enemmiin Tambocor Retardia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tambocor Retardia

Jos unohdat ottaa lddkkeen, ota seuraava annos normaaliin aikaan ja jatka depotkapseleiden ottamista
ladkarin ohjeiden mukaan. Jos unohdat useamman kuin yhden annoksen tai syddmentykytys tai
epasddnndllinen rytmi pahenee, ota heti yhteys ladkériin.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Tambocor Retardin kiyton
Ladkarisi méaardd hoidon keston. Keskustele lddkérisi kanssa ennen hoidon lopettamista ja noudata
hinen antamiaan ohjeita.

Jos sinulla on kysymyksia tdmin ladkkeen kéytostd, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset (yli yhdelld potilaalla kymmenestd): pyorrytys, joka on yleensd ohimenevaa.
Nikohairiot, kuten kaksoiskuvat tai ndén sumentuminen.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): rytmihiiriot, hengenahdistus, voimattomuus, visymys, kuume,
turvotus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): pahoinvointi, oksentelu, ummetus, mahakipu, ruoka-
haluttomuus, ripuli, néréstys, ilmavaivat, ihon allergiset reaktiot, kuten ihottumat, alopesia eli
hiustenl&htd, punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden médran viheneminen.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): hallusinaatiot, masennus, sekavuus, kiihtyneisyys,
muistamattomuus, unettomuus, tuntoaistimushiriét, haparointi (ataksia), heikentynyt tuntoaisti
(hypoestesia), lisdantynyt hikoilu, pyortyminen, vapina, kasvojen punoitus, uneliaisuus, padnsérky,
adreishermojen toimintahiirid (perifeerinen neuropatia), kouristukset, pakkoliikkeet (dyskinesiat),
korvien soiminen (tinnitus), huimaus, keuhkotulehdus, kohonneet maksaentsyymiarvot keltaisuuden
kanssa tai ilman sité, vaikea nokkosihottuma (urtikaria).

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000.sta): DNA-vasta-aineiden kohoaminen koko elimistoon
vaikuttavan tulehduksen kanssa tai ilman sitd. Valoyliherkkyys, silmén sarveiskalvon kertymait.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Ladkeannoksesta riippuvat sydidnsidhkokdyrin muutokset. Johtumishdiriot syddmessd, sydanpyséhdys,
syddmen harvalyontisyys tai tiheélyontisyys, syddmen vajaatoiminta, rintakipu, verenpaineen lasku,
syddninfarkti, syddmentykytys, kammiovérind. Piilevdn Brugadan oireyhtymén (perinnéllinen
taipumus vaikeisiin rytmihairiéihin) ilmeneminen. Keuhkosairaudet (keuhkofibroosi, interstitiaalinen
keuhkosairaus). Maksan vajaatoiminta. Nivelkipu, lihaskipu.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdm& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tambocor Retardin sailyttiminen

Sdilytettdva alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimidrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Ald kaytd tité 1ddkettd, jos huomaat nékyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkondossa.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittia talousjétteiden mukana. Kysy kédyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Mita Tambocor Retard siséiltai

100 mg depotkapseli:

- Vaikuttava aine on flekainidiasetaatti, 100 mg depotkapselissa.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-metyylimetakrylaattikopolymeeri
(1:2), makrogoli 400 ja talkki. Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171) ja musta rautaoksidi
(E172). Painomuste: shellakka, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli,
ammoniumhydroksidi tai kaliumhydroksidi.

200 mg depotkapseli:

- Vaikuttava aine on flekainidiasetaatti, 200 mg depotkapselissa.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, metakryylihappo-metyylimetakrylaattikopolymeeri
(1:2), makrogoli 400 ja talkki. Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), musta rautaoksidi
(E172) ja erytrosiini (E127). Painomuste: shellakka, musta rautaoksidi (E172),
propyleeniglykoli, ammoniumhydroksidi tai kaliumhydroksidi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tambocor Retard 100 mg depotkapseli on kokoa 3 oleva kova liivatekapseli, jossa on vaaleanharmaa

yldosa ja valkoinen, ldpindkyméton alaosa. Kapseliin on painettu mustalla ”M 100”.

Tambocor Retard 200 mg depotkapseli on kokoa 1 oleva kova liivatekapseli, jossa on vaaleanharmaa
yldosa ja vaaleanpunainen, ldpindkymaton alaosa. Kapseliin on painettu mustalla ”M 200”.

30 depotkapselia alumiinifoliopakkauksessa

Myyntiluvan haltija
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Bipacksedeln: Information till patienten
Tambocor Retard 100 mg och 200 mg hird depotkapsel
flekainidacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskotare.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdtare. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tambocor Retard ar och vad det anvinds for
Vad du behé6ver veta innan du tar Tambocor Retard
Hur du tar Tambocor Retard

Eventuella biverkningar

Hur Tambocor Retard ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Tambocor Retard ar och vad det anvinds for

Den aktiva substansen 1 Tambocor Retard ar flekainidacetat. Tambocor Retard dr ett medel mot
rytmstérningar och anvinds for att reglera hjartats slagfrekvens och rytm.

2. Vad du behover veta innan du tar Tambocor Retard

Ta inte Tambocor Retard
- om du &r allergisk mot flekainid eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)
- om du har en hjartrelaterad cirkulationshdmning med mycket lagt blodtryck eller l&ngsam puls
om du lider av Brugadas syndrom (en arftlig bendgenhet som medfor kinslighet for svira
rytmrubbningar)
om du lider av hjartsvikt
- om du har 6verledningsstorningar i hjértat, sdsom sjuka sinus-syndromet eller atrioventrikulart
block
- om du har haft extra hjértslag efter en hjértinfarkt, sisom kammarextraslag eller kammarfladder
- om du har haft langvarigt formaksflimmer utan forsok att konvertera det till normal rytm
- om du har ett svart hjértklaffel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tambocor Retard

- om du ndgongang tidigare har haft en hjartinfarkt

- om du har en strukturell hjéartsjukdom

- om du har genomgatt en hjartoperation och har haft férmaksflimmer 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 ldngsam hjartfrekvens

- om du har en pacemaker

- om du har ett hjértklaffel.



Liksom andra ldakemedel mot rytmstdrningar kan d&ven Tambocor orsaka nya rytmstérningar.
Radfraga ldkare vid behov om du inte vet om ovanstaende géller dig.

Barn och ungdomar
Tambocor rekommenderas inte for barn under 12 ar, eftersom det inte finns tillrdckligt information om
dess anvindning pa denna &ldersgrupp.

Andra likemedel och Tambocor Retard
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Innan behandlingen péborjas ér det speciellt viktigt att du talar om for ldkaren ifall du anvédnder nagot

av foljande:

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

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

- cimetidin (for behandling av dverproduktion av magsyra)

- fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (epilepsilakemedel)

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

- antihistaminer som anvands mot allergi, sésom mizolastin och terfenadin

- ritonavir (virusldkemedel)

- urindrivande likemedel (diuretika, dvs. vitskedrivande lakemedel)

- lakemedel som anvinds for behandling av inflammatoriska tillstind (kortisonpreparat)

- lakemedel mot forstoppning (laxermedel)

- kinin (malariamedicin)

- bupropion (ett lakemedel som anvinds mot nikotinberoende och depression)

- terbinafin (ett likemedel mot svampinfektioner)

- klozapin (antipsykotika)

Tambocor Retard med mat och dryck

Svilj kapslarna med vétska. Tambocor Retard kan tas i samband med maltid eller utan mat.
Mjolkprodukter (mjolk, modersmjolksersittning ock mojligen yoghurt) kan minska upptaget av
flekainid hos barn.

Graviditet, amning och fertilitet

Tambocor Retard far inte anvéndas under graviditet eller amning annat &n pa ordination av ldkare. Om
du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga liakare eller
apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Tambocor Retard paverkar i regel inte formagan att kora bil eller anvéinda maskiner. Beakta dock att
vissa av ldkemedlets biverkningar (t.ex. svindel, trotthet eller synstdrningar, se punkt 4.) kan forsdmra
din prestation i dessa aktiviteter. Kor alltsa inte bil och anvénd inte maskiner om du upplever sadana
biverkningar.

3. Hur du tar Tambocor Retard

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Vanlig dos ar en depotkapsel pa 200 mg per dygn (200 mg/dygn) men i vissa fall ricker det med en
depotkapsel a 100 mg per dygn (100 mg/dygn).

Maxdosen dr tva depotkapslar a 200 mg per dygn (400 mg/dygn).



Enligt 1akarens bedomning kan édldre patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
ordineras en mindre dos.

Kapslarna skall svéljas hela.

Anvindning for barn och ungdomar
Tambocor Retard far inte ges till barn under 12 &r.

Om du har anvint for stor mangd av Tambocor Retard

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Tambocor Retard

Om du glommer att ta medicinen skall du ta nésta dos vid vanlig tid, och fortsdtta att ta kapslarna
enligt ldkarens foreskrifter. Om du gldommer mer &n en dos eller dina symtom pa hjértklappning eller
oregelbunden rytm forvérras, skall du kontakta din ldkare utan drojsmal.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Tambocor Retard
Din ldkare avgdr behandlingens ldngd. Diskutera med din ldkare innan du avslutar behandlingen och
folj de anvisningar som ldkaren ger dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (hos fler dn 1 av 10 patienter): svindel, som vanligen dr 6vergaende. Synstorningar,
sdsom dubbelseende eller dimsyn.

Vanliga (hos fler én 1 av 100 patienter): rytmrubbningar, andfaddhet, kraftloshet, trotthet, feber,
svullnad.

Mindre vanliga (hos farre dn 1 av 100 patienter): illamaende, uppkastningar, forstoppning,
magsmarta, aptitloshet, diarré, halsbrinna, gasbesvir, allergiska hudreaktioner sdsom utslag, alopeci
(haravfall), sankt antal roda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar.

Sdllsynta (hos firre dn 1 av 1000 patienter): hallucinationer, depression, forvirringstillstand,
upprordhet, glomska, somnldshet, storningar 1 kénselsinnet, koordinationsstérningar (ataxi), forsvagat
kénselsinne (hypestesi), 6kad svettning, svimningsanfall, darrning, rodnad i ansiktet, somnighet,
huvudvirk, funktionsstorning i perifera nerverna (perifer neuropati), kramper, tvdngsrorelser
(dyskinesi), ringningar i éronen (tinnitus), svindel, lunginflammation, férhéjda leverenzymvérden med
eller utan gulsot, svéra nasselutslag (urtikaria).

Mpycket sdllsynta (hos firre dn 1 av 10 000 patienter): 6kade mangder DNA-antikroppar med eller
utan inflammation som drabbar hela kroppen. Ljusoverkinslighet, ansamlingar i hornhinnan.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillginglig data): Dosberoende fordndringar i hjartkurvan.
Retledningsstérningar i hjartat, hjéartstopp, snabb eller langsam hjartfrekvens, hjartsvikt, brostsmarta,
blodtryckssdnkning, hjartinfarkt, hjartklappning, kammarflimmer. Uppkomst av tidigare dolt Brugadas
syndrom (drftlig benégenhet for svéra rytmrubbningar). Lungsjukdomar (lungfibros, interstitiell
lungsjukdom). Leversvikt. Ledsmérta, muskelsmaérta.



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 ldkemedels sdkerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tambocor Retard ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.
Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga forandringar i preparatets utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

100 mg depotkapseln:

- Den aktiva substansen &r flekainidacetat, 100 mg per depotkapsel.

- Ovriga innehéllsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-metylmetakrylatcopolymer
(1:2), makrogol 400 och talk. Kapselskalet: gelatin, titandioxid (E171) och svart jarnoxid
(E172). Trycksvértan: shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol, ammoniumhydroxid
eller kaliumhydroxid.

200 mg depotkapseln:

- Den aktiva substansen ér flekainidacetat, 200 mg per depotkapsel.

- Ovriga innehéllsimnen dr mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-metylmetakrylatcopolymer
(1:2), makrogol 400 och talk. Kapselskalet: gelatin, titandioxid (E171), svart jarnoxid (E172)
och erytrosin (E127). Trycksvértan: shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol,
ammoniumhydroxid eller kaliumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tambocor Retard 100 mg depotkapseln ar en hard gelatinkapsel av storlek 3. Kapselns 6vre halva dr
ljusgra och den nedre halvan dr ogenomskinligt vit. Kapseln dr markt med ”M 100” i svart.

Tambocor Retard 200 mg depotkapseln dr en hérd gelatinkapsel av storlek 1. Kapselns 6vre halva ér
ljusgréa och den nedre halvan ar ogenomskinligt ljusrod. Kapseln ar méarkt med "M 2007 i svart.

En blisterforpackning pa 30 depotkapslar

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalavdgen 2—8

02130 Esbo



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

Tillverkare

Allphamed Pharbil Arzneimittel GmbH
Hildebrandstrasse 12

37081 Gottingen

Tyskland

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 6.6.2022.
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