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Folheto informativo: Informacgao para o doente

Apocard 100 mg comprimido
acetato de flecainida

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Apocard e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Apocard
3. Como tomar Apocard

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Apocard

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Apocard e para que € utilizado

Apocard pertence a um grupo de medicamentos denominados antiarritmicos.
A substincia ativa, € a flecainida.

Apocard € utilizado nas seguintes situagdes para regular a velocidade e o ritmo do
coragao:

Fibrilhacdo auricular paroxistica no caso de sofrer de sintomas incapacitantes. Havera
uma resposta mais rapida nos casos de arritmias (batimentos cardiacos nao ritmados)
recentes.

Taquicardia reciproca auriculo-ventricular nodal; Sindroma de Wolff-Parkinson-White
e situagcdes semelhantes com posi¢do acessoria e condugdo anterégrada ou retrégrada.

Arritmias ventriculares graves, que pdem a vida em risco, tais como as taquicardias
ventriculares confirmadas.

Contragdes ventriculares prematuras e/ou taquicardia ventricular ndo controlada que
provoquem sintomas incapacitantes, contando que haja uma evidente necessidade de
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tratamento na base de sintomas clinicos, e que outro tratamento ndo seja
suficientemente eficaz, nem tolerado.

As indicacdes acima referidas sé se aplicam na auséncia de disfungao ventricular
esquerda confirmada e/ou doenca corondria estabelecida.

2. O que precisa de saber antes de tomar Apocard
Nao tome Apocard

-Se tiver alergia ao acetato de flecainida ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

-Se tiver qualquer tipo de problema cardiaco, consulte o seu médico siga rigorosamente
as instrucdes que este lhe der.

-Se sofre de problemas nos rins, deve também informar o seu médico antes de iniciar o
tratamento com Apocard. Siga as instru¢des do médico.

- Se sofre de problemas no figado, deve também informar o seu médico antes de iniciar
o tratamento com Apocard. Siga as instru¢cdes do médico. -Se tem tensdo alta, consulte
igualmente o seu médico e siga as instrucdes deste antes de comegar a tomar Apocard.
-Apocard ndo deve ser dado a criancas com menos de 12 anos de idade.

-Se tem sindroma de Brugada (doenca hereditdria que predispde a arritmias
ventriculares)

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Apocard

Os tratamentos orais com Apocard devem ter supervisdo hospitalar ou de um
especialista, no caso de sofrer de certas doengas cardiacas.

O Apocard mostrou aumentar o risco de mortalidade pds enfarte do miocédrdio no caso
sofrer de arritmia ventricular assintomatica.

O Apocard, como qualquer antiarritmico, pode causar efeitos pro arritmicos, isto €,
pode causar o aparecimento de um tipo de arritmia mais grave, aumentar a frequéncia
duma arritmia existente ou a gravidade dos sintomas.

O Apocard deve ser evitado se sofre de doenga cardiaca estrutural ou fungdo ventricular
esquerda anormal.

O Apocard provoca alteracdes no ECG.

O sindroma de Brugada pode ser evidenciado devido ao tratamento com Apocard. No
caso de desenvolvimento de alteragdes no ECG durante o tratamento com Apocard, isso
pode indicar a existéncia de sindroma de Brugada.

Apocard deve ser utilizado com precaucao se sofre de insuficiéncia renal
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A eliminacdo do Apocard pode estar reduzida nos idosos. Se for o seu caso, o seu
médico terd isso em considerag¢do, quando fizer um ajuste da dose.

Os distdrbios eletroliticos (ex: potdssio no sangue alto ou baixo) devem ser corrigidos
antes da utilizacdo de Apocard.

Se sofre de tensdo arterial muito baixa o seu médico corrigird essa situagdo antes de
utilizar Apocard.

Se sofre de doencga do figado o seu médico ird ponderar se pode tomar Apocard.
Se tem um pacemaker, o seu médico decidira se pode utilizar Apocard.

Populacgado pediétrica

Este medicamento ndo pode ser utilizado em criangas com idade inferior a 12 anos. Os
produtos lacteos (leite, leites de formula infantil e possivelmente iogurte) podem reduzir
a absorc¢ao de flecainida em criangas e bebés.

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird monitoriza-lo atentamente
e podera prescrever-lhe um medicamento diferente, se necessario.

Outros medicamentos e Apocard
Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar ou tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

-Qualquer medicamento para controlar o seu ritmo cardiaco;
-Antidepressivos triciclicos
-Corticosteroides

-Laxantes

-Bloqueadores dos canais de célcio
-Antiepiléticos

-Beta bloqueadores

-Anti psicéticos

-Glicosidos cardiacos
-Antihistaminicos

-Antimaldricos

-Antifingicos

-Antivirais

-Medicamentos para deixar de fumar

- Medicamentos contendo: digoxina, amiodarona, fluoxetina, reboxetina, fenitoina,
fenobarbital, carbamazepina, clozapina, mizolastina, terfenadina, quinina, ritonavir,
lopinavir, indinavir, cimetidina, bupropiona, clozapina, terbinafina.



APROVADO EM
23-09-2022
INFARMED

Apocard com alimentos e bebidas e dlcool
Apocard deve ser tomado inteiro, com um pouco de dgua, de preferéncia antes das
refeicoes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:
Apocard s6 deve ser usado durante a gravidez se os beneficios forem superiores aos
riscos

Amamenta¢ao:
Apocard s6 deve ser usado se estiver a amamentar se os beneficios forem superiores aos
riscos

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A capacidade de condugdo e utilizacdo de maquinas pode ser afetada por reagdes
adversas como tonturas e alteracdes visuais, se estas estiverem presentes.

Apocard contém sédio.
Este medicamento contem menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por comprimido
revestido por pelicula ou seja, € praticamente “isento de sddio.

3. Como tomar Apocard

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose a tomar depende da doencga que tiver e serd indicada pelo seu médico.

Modo de administracdo
Oral. Apocard deve ser tomado inteiro, com um pouco de dgua, de preferéncia antes das
refeicoes.

Se tomou mais Apocard do que deveria

Se acidentalmente tomou uma dose superior de Apocard a que o seu médico lhe
receitou, informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico e contate o hospital
mais préximo. Lembre-se de levar consigo a embalagem com a quantidade de
medicamento remanescente.

Caso se tenha esquecido de tomar Apocard
Nao deve tomar uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Caso se tenha esquecido de tomar duas doses seguidas, consulte de imediato o seu
médico.

Se parou de tomar Apocard
Nao pare de tomar Apocard nem diminua a dose, sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A avaliacdo dos efeitos adversos tem por base a seguinte informacgao de frequéncia:
Muito frequentes (ocorrem em 1 ou mais doentes em cada 10)

- tonturas, geralmente transitorias

- alteragcdes da visdo, tais como visdo dupla e visdo turva

Frequentes (ocorrem em mais de 1 em cada 100 doentes e menos de 1 em cada 10
doentes)

- proarritmia (mais frequentemente em doentes com doenca cardiaca estrutural)

- dispneia (falta de ar)

- astenia (cansago), fadiga, pirexia (temperatura alta), edema

Pouco frequentes (ocorrem em mais de 1 em cada 1000 doentes e menos de 1 em cada
100 doentes)

- diminui¢do da contagem de glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas.

- nduseas, vomitos, obstipacdo, dor abdominal, diminuicdo do apetite, diarreia,
dispepsia (dificuldade na digestdo), flatuléncia (gases).

- dermatite (inflamagao na pele) alérgica incluindo erupg¢ado cutanea, alopecia (queda de
cabelo)

- se sofrer de palpitacdes auriculares (um tipo de palpitacdes cardiacas) pode
desenvolver uma situacdo que lhe pode provocar aumento da frequéncia cardiaca.

Raros (ocorrem em mais de 1 em cada 10 000 doentes e menos de 1 em cada 1000
doentes)

- alucinacdes, depressao, estado confusicional, ansiedade, amnésia, ins6nia

- parestesias (formigueiro), ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), hipoestasias
(perda ou diminui¢ao da sensibilidade em certas zonas), hiperhidrose (excesso de suor),
sincope, tremor, afrontamentos, sonoléncia, dores de cabega, neuropatia periférica,
convulsoes, disquinésia (movimentos involuntérios)

- zumbidos, vertigens

- pneumonia
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- aumento das enzimas do figado com ou sem ictericia (pele e branco do olho
amarelados devido ao aumento de bilirrubinas no sangue)
- urticdria grave

Muito raros (ocorrem em menos de 1 em cada 10 000 doentes incluindo casos isolados)
- aumento dos anticorpos com e sem inflamacdo geral

- depdsitos na cérnea

- reacdo de fotosensibilidade (reacdo a luz)

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

- Alteracdes no ECG relacionadas com a dose

- bloqueio a nivel cardiaco, paragem cardiaca, bradicardia (pulsacdo baixa),
insuficiéncia cardiaca/insuficiéncia cardiaca congestiva, dor no peito, hipotensao
(tensdo baixa), enfarte do miocérdio, palpitacdes

- Despiste da sindroma de Brugada pré existente.

- fibrose pulmonar, doenca intersticial pulmonar (doenca nos pulmdes).

- disfuncao hepdtica (problema no funcionamento do figado)

- Artralgia e Mialgia

- Fibrilha¢do ventricular

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.,
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Apocard
Conservar a uma temperatura inferior a 30°C ao abrigo da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.



APROVADO EM
23-09-2022
INFARMED

Nao utilize este medicamento se verificar sinais de deterioracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Apocard

O que é que Apocard contém:
A substéancia ativa € o acetato de flecainida

Os outros ingredientes sao: amido pré-gelatinizado, croscarmelose sddica, tipo A,
celulose microcristalina, 6leo vegetal hidrogenado e estearato de magnésio

Qual o aspeto de Apocard e contetido da embalagem:

Comprimido branco circular, biconvexo com ranhura numa face. O comprimido pode
ser dividido em doses iguais.

Os comprimidos s@o acondicionados em blisters de PVC/PVDC-aluminio
Embalagens de 20 e 60 comprimidos.

Titular da autorizag¢do de introdu¢do no mercado e fabricante
Titular da autorizac¢do de introdu¢do no mercado

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2,
2740-245, Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Merckle GmBH

Ludwig- Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Alemanha

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal
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