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Tambocor 100 mg Tabletten 
Flecainidacetat 

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, 
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, 
denn sie enthält wichtige Informationen. 
–   Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie 

diese später nochmals lesen. 
–   Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 

Arzt oder Apotheker. 
–   Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. 

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden 
haben wie Sie. 

–   Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4. 

Was in dieser Packungsbeilage steht: 
1.  Was ist Tambocor und wofür wird es angewendet? 
2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Tambocor beachten? 
3. Wie ist Tambocor einzunehmen? 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist Tambocor aufzubewahren? 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

1. Was ist Tambocor und wofür wird es angewendet? 
Tambocor ist ein Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstö-
rungen. 
Tambocor wird angewendet zur 
–   Behandlung und Rezidivprophylaxe von symptomatischen 

und behandlungsbedürftigen schnellen Herzrhythmusstörun-
gen der Herzvorhöfe (tachykarde supraventrikuläre Herz-
rhythmusstörungen). 

–   Behandlung und Rezidivprophylaxe von schnellen Herzrhyth-
musstörungen der Herzkammern (tachykarde ventrikuläre 
Herzrhythmusstörungen), wenn diese nach Beurteilung des 
Arztes lebensbedrohend sind und wenn andere Therapiefor-
men unwirksam sind oder nicht vertragen werden. 

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Tambocor beachten? 
Tambocor darf nicht eingenommen werden, 
–   bei strukturellen Herzerkrankungen und/oder eingeschränk-

ter Funktion der linken Herzkammer (ausgeprägte Herzmus-
kelschwäche mit linksventrikulärem Auswurfvolumen geringer 
als 35 %) aufgrund des erhöhten Risikos einer proarrhythmi-
schen Wirkung (Wirkung, die die Herzrhythmusstörung ver-
ändert oder verstärkt), 

–  wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Flecainidacetat oder 
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile 
dieses Arzneimittels sind, 

–   wenn Sie einen Herzinfarkt erlitten haben, außer bei lebens-
bedrohlichen Herzrhythmusstörungen, 

–  wenn Sie einen Herz-Kreislauf-Schock erlitten haben, 
–  wenn Sie eine stark verlangsamte Herzschlagfolge haben, 
–  wenn Sie unter Erregungsleitungsstörungen im Herzen zwischen 

Sinusknoten und Herzvorhof leiden (SA-Blockierungen), 
–  wenn Sie unter höhergradigen Erregungsleitungsstörungen 

zwischen Herzvorhof und Herzkammer oder innerhalb der 
Herzkammern (AV-Block II. oder III. Grades, intraatriale oder 
intraventrikulare Leitungsstörungen sowie Schenkelblock oder 
distaler Block) leiden und keinen Herzschrittmacher tragen, 

–  wenn Sie unter einem Sinusknoten-Syndrom (Herzrhythmus-
störungen infolge gestörter Funktion des Sinusknotens im 
Herzen) oder einem Bradykardie-Tachykardie-Syndrom (im 
Wechsel auftretender verlangsamter oder beschleunigter 
Herzschlag) leiden und keinen Herzschrittmacher tragen, 

–  wenn Sie unter permanentem Vorhofflimmern leiden, 
–  wenn Sie unter einem Herzklappenfehler leiden, der den 

Blutfluss beeinträchtigt, 
–  wenn Sie gleichzeitig mit Antiarrhythmika der Klasse I (Arz-

neimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstörungen) be-
handelt werden, 

–   wenn bei Ihnen ein Brugada-Syndrom (spezielle Erregungs-
leitungsstörung des Herzens) diagnostiziert wurde. 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen  
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tambocor ist erfor-
derlich,  
–   wenn bei Ihnen Störungen des Elektrolythaushaltes vorlie-

gen. Diese Störungen sind von Ihrem Arzt vor der Anwen-
dung von Tambocor auszugleichen. Erhöhte oder verminder-
te Kaliumspiegel im Blut können die Wirkung von Tambocor 
beeinflussen. Verminderte Kaliumspiegel können durch die 
Einnahme bestimmter Arzneimittel, wie harntreibende Mittel 
(Diuretika), Kortison-haltige Arzneimittel oder Abführmittel, 
hervorgerufen werden. 

–  wenn Sie unter einer ausgeprägten Verlangsamung der Herz-
frequenz oder stark erniedrigtem Blutdruck leiden. Vor der 
Anwendung von Tambocor sollte der stark erniedrigte Blut-
druck durch Ihren Arzt medikamentös beseitigt werden. 

–  wenn Sie an einer ausgeprägten Einschränkung der Herz-
leistung leiden: in diesem Fall darf eine Behandlung lebens-
bedrohender ventrikulärer Herzrhythmusstörungen mit Tam-
bocor nur dann erfolgen, wenn vom Arzt zusätzlich Medika-
mente, die die Herzleistung steigern, verordnet werden. 

–  wenn Sie an einer ausgeprägten Einschränkung der Leber- 
oder Nierenfunktion leiden: in diesen Fällen kann die Aus-
scheidung von Tambocor erheblich verzögert sein und Tam-
bocor sollte dann nur nach kritischer Nutzen-Risiko-Abwä-
gung durch den Arzt verordnet werden. Die Dosis von Tam-
bocor muss vom Arzt entsprechend angepasst werden. 

–  wenn Sie Tambocor und gleichzeitig Amiodaron (Arzneimittel 
gegen Herzrhythmusstörungen) oder Cimetidin (Arzneimittel 
zur Hemmung der Magensäureproduktion) einnehmen: in 
diesen Fällen muss die Dosis von Tambocor vom Arzt ent-
sprechend angepasst werden. 

–  wenn Sie dauerhaft oder vorübergehend einen Herzschritt-
macher tragen, da Tambocor die Reizschwelle im Herzinne-
ren erhöht. Diese Wirkung ist auf die Dauer der Behandlung 
beschränkt und ist bei vorübergehenden Schrittmacheran-
wendungen ausgeprägter als bei dauerhaften. Bei schlecht 
eingestellter Reizschwelle oder wenn der Herzschrittmacher 
nicht programmierbar ist, sollte Tambocor nur angewendet 
werden, wenn ein für Notfälle geeigneter Herzschrittmacher 
bereit steht. 

–  wenn Sie die Neigung zu einer Herzmuskelschwäche haben, 
da Tambocor die Auswurfleistung des Herzens geringfügig 
vermindert. Bei vorbestehender Herzerkrankung mit Herzver-
größerung, Herzinfarkt in der Vorgeschichte, arterioskleroti-
schen Veränderungen in den Herzkranzgefäßen und bei 
Herzmuskelschwäche können Schwierigkeiten bei einer Defi-
brillation auftreten. 

–  wenn Sie an akutem Vorhofflimmern nach einer Herzoperati-
on leiden. 

Eine Überwachung im Krankenhaus oder durch einen Spezialis-
ten sollte ebenfalls erfolgen bei: 
–   Patienten mit bestimmten schnellen Herzrhythmusstörungen 

(AV-reziproker Tachykardie); Herzrhythmusstörungen in Zu-
sammenhang mit einem WPW-Syndrom (Wolff-Parkinson-Whi-
te Syndrom) und anderen Krankheitsbildern mit zusätzlichen 
Leitungsbahnen 

–   Anfallsweises Vorhofflimmern bei Patienten mit einschränken-
den Symptomen 

Ein Brugada-Syndrom (bestimmte vererbbare Herzerkrankung) 
kann durch die Behandlung mit Flecainid sichtbar werden. Im 
Falle von EKG-Veränderungen während der Behandlung mit Fle-
cainid, die auf ein Brugada-Syndrom hindeuten könnten, sollte 
ein Absetzen der Behandlung in Erwägung gezogen werden. 
Die Eliminationsrate von Flecainid aus dem Plasma kann bei äl-
teren Patienten verringert sein. Dies sollte beim Einstellen der 
Dosierung berücksichtigt werden. 
Milchprodukte (Milch, Säuglingsnahrung und möglicherweise 
Joghurt) können die Aufnahme von Flecainid bei Kindern und 
Säuglingen verringern. Flecainid ist nicht zugelassen zur Anwen-
dung bei Kindern unter 12 Jahren, dennoch wurde über eine 
Toxizität von Flecainid bei der Behandlung von Kindern, die ihre 
Milchaufnahme verringerten, berichtet, sowie bei Säuglingen, 
deren Ernährung von Milch- auf Dextroseprodukte umgestellt 
wurde.  
Hinweise 
Es hat sich gezeigt, dass Tambocor bei Patienten nach einem 
Herzinfarkt, die unter von den Herzkammern ausgehenden Herz-
rhythmusstörungen ohne Symptome (asymptomatische ventriku-
läre Herzrhythmusstörungen) leiden, das Sterblichkeitsrisiko er-
höht. 
Bei der Anwendung ist zu beachten, dass bisher für kein Antiar-
rhythmikum der Klasse I, zu denen Tambocor auch gehört, 
nachgewiesen werden konnte, dass eine Behandlung der Herz-
rhythmusstörungen eine Lebensverlängerung bewirkt. 
Bitte beachten Sie die weiteren Hinweise zur Behandlung mit 
Tambocor im Abschnitt 3. 
Kinder 
Tambocor ist nicht für die Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-
ren bestimmt. 
Ältere Patienten 
Bei älteren Patienten nimmt die Leistung von Leber und Niere 
ab, die Verstoffwechselung und Ausscheidung von Tambocor 
kann daher bei älteren Patienten vermindert sein. Dies muss vom 
Arzt bei der Dosierung berücksichtigt werden (s. Abschnitt 3.). 

Einnahme von Tambocor zusammen mit anderen Arzneimitteln: 
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere 
Arzneimittel einnehmen, kürzlich andere Arzneimittel eingenom-
men haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.  
Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneimittel bzw. Präparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Tambocor be-
einflusst werden. 
Tambocor sollte wegen des erhöhten Risikos für Nebenwirkun-
gen am Herzen nicht mit anderen Antiarrhythmika der Klasse I 
oder mit anderen Natriumkanalblockern (Arzneimittel gegen 
Herzrhythmusstörungen) angewandt werden. 
Wegen möglicher verstärkender Effekte ist Vorsicht geboten bei 
gleichzeitiger Anwendung von Tambocor und Arzneimitteln, die 
die Herzleistung vermindern oder den Herzschlag verlangsa-
men, sowie Arzneimitteln, die die Erregungsleitung zwischen 
Herzvorhof und Herzkammer oder innerhalb der Herzkammern 
verlangsamen, wie Beta-Rezeptorenblocker, Calciumantagonis-
ten vom Verapamiltyp, Digitalisglykoside oder Amiodaron. Diese 
Wechsel wirkungen erfordern eine Dosisreduktion. 
Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Propranolol können 
die Konzentrationen von Tambocor im Blut um bis zu 20 %, die 
Konzentrationen von Propranolol im Blut um bis zu 30 % anstei-
gen, so dass eine Dosis anpassung beider Substanzen durch 
den Arzt erforderlich sein könnte. 
Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Digoxin (Arzneimittel 
zur Stärkung der Herzleistung) kann die Konzentration von Di-
goxin im Blut um etwa 15–25 % ansteigen, so dass die Digoxin-
Wirkung vom Arzt durch wiederholte EKG-Untersuchungen oder 
gegebenenfalls durch Untersuchungen der Digoxin-Konzentra-
tionen im Blut kontrolliert werden sollte. 
Bei Kombination von Tambocor mit harntreibenden Mitteln (Di-
uretika) besteht die Gefahr der Erniedrigung der Kaliumwerte im 
Blut (Hypokaliämie) mit nachfolgender Toxizität für das Herz. 
Die gleichzeitige Gabe von Tambocor und Antiarrhythmika ande-
rer Klassen sollte nur bei einer spürbaren Verbesserung der 
Wirkung erfolgen und erfordert regelmäßige klinische Untersu-
chungen und eine EKG-Überwachung durch den Arzt. 
Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Amiodaron (Arznei-
mittel gegen Herzrhythmusstörungen) kann die Konzentration 
von Tambocor im Blut auf das Doppelte ansteigen, so dass 
durch den Arzt eine Dosisverminderung von Tambocor um bis 
zu etwa 50 % erfolgen und der Patient bezüglich Nebenwirkun-
gen eng überwacht werden sollte. Eine Überwachung der Kon-
zentrationen von Tambocor im Blut ist dringend zu empfehlen 
(siehe Abschnitt 3. unter „Plasmaspiegelbestimmung“). 
Es kann zu lebensbedrohlichen oder gar tödlichen Nebenwir-
kungen kommen, hervorgerufen durch eine erhöhte Konzentrati-
on im Blut aufgrund von Wechselwirkungen (siehe Abschnitt 4). 
Die gleichzeitige Gabe von Tambocor und Arzneimitteln, die 
ebenfalls durch ein bestimmtes Enzym (Cytochrom P450 2D6) 
verstoffwechselt werden oder dieses hemmen, kann zu einem 
verminderten Abbau von Tambocor und zu einem Anstieg der 
Konzentration von Tambocor im Blut führen, z.B. Terbinafin (Arz-
neimittel gegen Pilzinfektionen), Amiodaron; Fluoxetin, Paroxetin, 
Moclobemid (Arzneimittel gegen Depressionen) – erhöhtes Risi-
ko von Herzrhythmusstörungen bei trizyklischen Antidepressiva; 
Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen – erhöh-
tes Risiko von Herzrhythmusstörungen); Chinin und Chinidin 
(Malariamittel), Ritonavir (vermehrtes Risiko von Herzrhythmus-
störungen der Herzkammern, deswegen gleichzeitige Gabe ver-
meiden) und Kombinationen von Ritonavir und Lopinavir (Arznei-
mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen), Cimetidin (Arzneimittel 
zur Hemmung der Magensäureproduktion). 
Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Cimetidin kann die 
Konzentration von Tambocor im Blut auf das Doppelte anstei-
gen, insbesondere dann, wenn die Nierenleistung eingeschränkt 
ist, so dass vom Arzt eine Dosisverminderung von Tambocor um 
bis zu etwa 50 % erfolgen sollte (siehe Abschnitt 3. unter „Pa-
tienten mit eingeschränkter Nierenfunktion“). 
Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Substanzen, die die 
Verstoffwechselung von Arzneimitteln beeinflussen (Enzymin-
duktoren), wie Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin (Arznei-
mittel gegen Krampfanfälle), kann die Ausscheidung von Tambo-
cor um bis zu 30 %  ansteigen. 
Die gleichzeitige Gabe der antiallergischen Arzneimittel (Antihis-
taminika) Mizolastin und Terfenadin sollte aufgrund des Risikos 
von vermehrten Herzrhythmusstörungen der Herzkammern ver-
mieden werden. 
Die gleichzeitige Gabe von Bupropion (Medikament zur Rau-
cherentwöhnung), welches durch CYP2D6 verstoffwechselt wird, 
erfordert Vorsicht und sollte mit der geringsten möglichen Do-
sierung der Begleitmedikation erfolgen. Falls Bupropion einem 
Patienten, der bereits Flecainid erhält, zusätzlich gegeben wird, 
sollte die Notwendigkeit einer Dosisreduktion der bestehenden 
Medikation in Erwägung gezogen werden. 
Die gleichzeitige Gabe von Tabletten zur Gerinnungshemmung 
(orale Antikoagulanzien) ist möglich. 
Bei gleichzeitiger Gabe von Tambocor und Aktivkohle (z. B. 
Kohle-Kompretten) sollte dies nur nach Rücksprache mit dem 
Arzt erfolgen, da die Aufnahme von Tambocor aus dem Darm in 
die Blutbahn und damit die Wirksamkeit von Tambocor beein-
flusst werden könnte. 
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebärfähigkeit   
Während der Schwangerschaft sollte Flecainid nur auf aus-
drückliche Anweisung des Arztes angewendet werden, da 
 Flecainid über die Placenta in den fetalen Kreislauf übertritt. 
Flecainid (der Wirkstoff von Tambocor) tritt beim Menschen in 
die Muttermilch über und erscheint in Konzentrationen, die de-
nen im mütterlichen Blut entsprechen. Während der Einnahme 
von Flecainid sollten Sie daher nicht stillen. 
In tierexperimentellen Untersuchungen zeigte Flecainid keinen 
Einfluss auf die Zeugungs- bzw. Gebärfähigkeit; Daten beim 
Menschen liegen nicht vor. 
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen  
Bei der Behandlung mit Tambocor können Sehstörungen (z. B. 
Doppeltsehen), Müdigkeit oder Schwindel auftreten. Dadurch 
kann das Reaktionsvermögen so weit beeinträchtigt werden, 
dass die Fähigkeit zur aktiven Teilnahme am Straßenverkehr, 
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren 
Halt herabgesetzt ist. Dies gilt in verstärktem Maße im Zusam-
menwirken mit Alkohol. 
Tambocor enthält Natrium 
Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium 
pro Tablette, d.h., es ist nahezu „natriumfrei“. 

3.  Wie ist Tambocor einzunehmen? 
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache 
mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker 
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. 
Die Behandlung mit Tambocor kann lebenswichtig sein; deshalb 
darf jede Dosierungsänderung oder das Absetzen der Behand-
lung stets nur nach Rücksprache mit dem Arzt erfolgen. 
Tambocor sollte in der Regel „einschleichend“ dosiert werden; 
so genannte „Loading-Dosierungen“ (schnelle Aufsättigungen) 
sind nicht zu empfehlen. Die nachstehenden Dosierungsanga-
ben beziehen sich auf ein Körpergewicht um 70 kg. Beachten 
Sie die Hinweise zur Behandlung mit Tambocor (siehe unten). 
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die übliche Dosis:   
Erwachsene ohne Dosierungseinschränkung 
Supraventrikuläre Herzrhythmusstörungen: 
Die empfohlene Anfangsdosis beträgt 2mal täglich 50 mg Fle-
cainidacetat, entsprechend 2mal täglich 1/2 Tablette Tambocor 
(entsprechend 100 mg Flecainidacetat pro Tag). 
Die durchschnittliche Dosierung beträgt 200 mg Flecainidacetat 
pro Tag. Bei Bedarf z. B. bei höherem Körpergewicht kann die Do-
sis auf maximal 300 mg Flecainidacetat pro Tag erhöht werden. 
Ventrikuläre Herzrhythmusstörungen: 
Die empfohlene Anfangsdosis für eine rasche Kontrolle lebens-
bedrohlicher ventrikulärer Herzrhythmusstörungen beträgt bei 
Patienten um 70 kg Körpergewicht 2mal täglich 100 mg Flecai-
nidacetat, entsprechend 2mal täglich 1 Tablette Tambocor (ent-
sprechend 200 mg Flecainidacetat pro Tag). 
Bei Bedarf kann diese Dosierung unter wiederholten EKG-Kont -
rollen schrittweise auf maximal 2mal täglich 150 mg Flecainid-
acetat (entsprechend 300 mg Flecainidacetat pro Tag) gestei-
gert werden. 
Für Patienten mit von 70 kg deutlich abweichendem Körperge-
wicht oder in Fällen, bei denen eine rasche Kontrolle der Herz-
rhythmusstörungen erforderlich ist, kann die maximale Tagesdo-
sis auf 400 mg gesteigert werden. 
Die Erhöhung der Dosierung sollte nicht mehr als 2mal täglich 
50 mg Flecainidacetat, entsprechend 2mal täglich 1/2 Tablette 
Tambocor, betragen. 
Dosierungserhöhungen sollten in der Regel jeweils frühestens 
nach 4–6 Tagen erfolgen. 
Bei Langzeitanwendung ist eventuell eine Dosisverminderung 
möglich. 
Erwachsene mit Dosierungseinschränkung 
Die nachstehenden Dosierungsangaben beziehen sich ebenfalls 
auf ein Körpergewicht um 70 kg. 
Ältere Patienten 
Bei älteren Patienten sollte die Anfangsdosierung 2mal täglich 
50 mg Flecainidacetat, entsprechend 2mal täglich 1/2 Tablette 
Tambocor (entsprechend 100 mg Flecainidacetat pro Tag), be-
tragen, da die Ausscheidung von Flecainid aus dem Plasma bei 
älteren Patienten reduziert sein kann. Dies sollte vom Arzt bei 
der Dosisanpassung berücksichtigt werden. 
Bei Bedarf kann die Dosierung in Abständen von 4–6 Tagen um 



nicht mehr als 2mal täglich 50 mg Flecainidacetat, entspre-
chend 2mal täglich 1/2 Tablette Tambocor, auf maximal 2mal 
täglich 150 mg, entsprechend 2mal täglich 1 1/2 Tabletten Tam-
bocor (entsprechend 300 mg Flecainidacetat pro Tag), gestei-
gert werden. 
Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance kleiner als 50 ml/min/1,73 qm bzw. Serum-Kreati-
nin größer als 1,5 mg/dl) 
Bei diesen Patienten sollte die maximale Anfangsdosis 100 mg 
Flecainid acetat pro Tag, entsprechend 2mal täglich 1/2 Tablette 
Tambocor, betragen. 
Wegen der Veränderung der Verstoffwechselung und Ausschei-
dung sollten Dosierungserhöhungen von Flecainid frühestens 
nach 6–8 Tagen erfolgen und um nicht mehr als 2mal täglich 50 
mg Flecainidacetat, entsprechend 2mal täglich 1/2 Tablette 
Tambocor, auf maximal 2mal täglich 150 mg, entsprechend 2-
mal täglich 1 1/2 Tabletten Tambocor (entsprechend 300 mg 
Flecainidacetat pro Tag), gesteigert werden. 
Für solche Patienten sind häufige Kontrollen der Konzentration 
von Tambocor im Blut und häufige EKG-Kontrollen erforderlich 
(siehe „Hinweise zur Behandlung mit Tambocor“). 
Bei Langzeitanwendung ist in Abhängigkeit von der Wirkung und 
der Verträglichkeit vom Arzt zu überprüfen, ob eventuell eine 
Dosisverminderung möglich ist. 
Patienten mit eingeschränkter Leberfunktion 
Patienten mit eingeschränkter Leberfunktion müssen streng 
überwacht werden und die Dosis darf 100 mg Flecainidacetat 
pro Tag, entsprechend 2mal täglich 1/2 Tablette Tambocor, 
nicht überschreiten. 
Patienten unter Amiodaron- oder Cimetidin-Behandlung 
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Amiodaron und/oder Cimeti-
din sollte die Dosierung im Regelfall nicht mehr als 2mal täglich 
100 mg Flecainidacetat, entsprechend 2mal täglich 1 Tablette 
Tambocor (entsprechend 200 mg Flecainidacetat pro Tag), be-
tragen. 
Patienten mit Herzschrittmachern 
Werden Patienten mit Herzschrittmachern gleichzeitig mit Flecai-
nid behandelt, sollte wegen einer möglichen Veränderung der 
Reizbildung (Erhöhung der endokardialen Reizschwelle) in der 
Regel nicht mehr als 2mal täglich 100 mg Flecainidacetat, ent-
sprechend 2mal täglich 1 Tablette Tambocor (entsprechend 
200 mg Flecainidacetat pro Tag), angewendet werden. 
Anwendung bei Kindern 
Flecainidacetat wird bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen. 
Hinweise zur Behandlung mit Tambocor 
Behandlung bei ventrikulären Herzrhythmusstörungen: 
Eine Einstellung von Patienten mit lebensbedrohenden ventriku-
lären Herz rhythmusstörungen auf Tambocor sollte unter statio-
nären Bedingungen erfolgen. 
Die Einstellung auf Tambocor bei ventrikulären Herzrhythmus-
störungen bedarf einer sorgfältigen kardiologischen Überwa-
chung und darf nur bei Vorhandensein einer kardiologischen 
Notfallausrüstung sowie der Möglichkeit einer Monitorkontrolle 
erfolgen. 
EKG-Kontrollen: 
Die Dosierung von Flecainid sollte bei allen Patienten durch wie-
derholte EKG- und Langzeit-EKG-Kontrollen ermittelt werden. 
Dies gilt bei Therapiebeginn, bei Dosierungsveränderungen und 
bei Überprüfung der Langzeittherapie.  
Bei Patienten ohne Dosierungseinschränkung sind wegen der 
substanzeigenen Verstoffwechselung und Ausscheidung volle 
Wirkeffekte nach ca. 4 Tagen zu erwarten (Steady-State-Verhält-
nisse). Bei Patienten mit Dosierungseinschränkungen kann die 
Dauer bis zum Erreichen von Steady-State-Verhältnissen jedoch 
bis zu 2–3 Wochen betragen. 
Bei Therapiebeginn und insbesondere bei Dosierungserhöhun-
gen sind anfangs EKG-Kontrollen im Abstand von 2–4 Tagen zu 
empfehlen. Bei Patienten mit eingeschränkter Leistung von Herz, 
Leber oder Niere (Herz-, Leber- oder Niereninsuffizienz) sollte 
wegen der möglicherweise verminderten Verstoffwechselung 
oder Ausscheidung von Flecainid darüber hinaus durch wieder-
holte EKG-Kontrollen in der 2. oder 3. Therapie woche die indivi-
duelle Dosierung überprüft werden (Verlängerung der PQ- und 
QRS-Intervalle).  
Zur Überprüfung der Langzeittherapie sollten in regelmäßigen 
Abständen EKG-Kontrolluntersuchungen vorgenommen werden 
(z. B. in Abständen von einem Monat mit Standard-EKG bzw. 
drei Monaten mit Langzeit-EKG und gegebenenfalls Belastungs-
EKG).  
Bei Verschlechterung einzelner Parameter, z. B. Verlängerung 
der QRS-Zeit bzw. QT-Zeit um mehr als 25 % oder der PQ-Zeit 
um mehr als 50 % bzw. einer QT-Verlängerung auf mehr als 500 
ms oder einer Zunahme der Anzahl oder des Schweregrades 
der Herzrhythmusstörungen, sollte eine Therapieüberprüfung er-
folgen. 
Wiederholte EKG-Kontrollen  sollten auch zur Dosierungsüber-
prüfung bei gleichzeitiger Behandlung von Patienten mit Flecai-
nid und Amiodaron oder  Cimetidin eingesetzt werden. 
Plasmaspiegelbestimmungen: 
Während der Behandlung mit Flecainid sollten gleichzeitig mit 
den EKG-Kontrollen zur Therapieüberwachung bei der Dosie-
rungsfindung und insbesondere bei Dosierungserhöhungen Fle-
cainid-Plasmaspiegelbestimmungen (Bestimmung der Konzen-
tration von Tambocor im Blut) als ergänzende Therapiekontrolle 
durchgeführt werden.  
Mit verhältnismäßig geringen Dosen werden therapeutisch wirk-
same  Plasma spiegel in der Regel bereits erreicht, wenn die Nie-
renleistung herabgesetzt ist (Kreatinin-Clearance kleiner 50 
ml/min/1,73 qm bzw. Serum-Kreatinin größer 1,5 mg/dl), oder 
wenn eine ausgeprägte Leberschädigung vorliegt, oder wenn 
die Patienten  gleichzeitig mit  Amiodaron und/oder Cimetidin 
behandelt werden. Bei der sonst üblichen Dosierung können in 
diesen Fällen zu hohe  Plasmaspiegel resultieren.  
Der therapeutische Flecainid-Plasmaspiegelbereich liegt unter 
Steady-State-Bedingungen (s.o.) zwischen 200 und 1000 ng/ml 
(wenn das Blut unmittelbar vor der Tabletteneinnahme abge-
nommen wird; sog. Nüchternwert). Wünschenswert sind Einstel-
lungen bis 700 ng/ml im Steady-State. Bei Plasmaspiegeln über 
700-1000 ng/ml besteht eine erhöhte Gefahr für Nebenwirkungen. 
Beträgt bei Patienten mit Einschränkungen der Ausscheidungs-
kapazität für Flecainid der Plasmaspiegelwert am Morgen des 3. 
Behandlungstages mehr als 400 ng/ml, ist die Dosis zu reduzieren.  
Flecainid-Plasmaspiegelbestimmungen sind möglich mit der 
Hochdruckflüssigkeitschromatographie (HPLC). 
Umstellung von Injektionslösung auf Tabletten 
Wegen der nahezu vollständigen oralen Bioverfügbarkeit von 
Flecainid ist eine Umstellung von Injektionslösung auf Tabletten 
ohne neue Dosisanpassung möglich. Im Regelfalle sollte zwi-
schen der beendeten intravenösen Verabreichung und der ers-
ten Tabletteneinnahme ein 8–12stündiger Abstand liegen. Da 
Flecainid ein enges therapeutisches Spektrum besitzt, ist eine 
engmaschige Überwachung bei der Umstellung erforderlich.  
Wie und wann sollten Sie Tambocor einnehmen? 
Nehmen Sie die Tabletten bitte zu oder nach den Mahlzeiten mit 
ausreichend Flüssigkeit, z. B. einem Glas Wasser, ein. 
Wie lange sollten Sie Tambocor anwenden? 
Über die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Tambocor zu stark oder schwach ist. 
Wenn Sie eine größere Menge Tambocor eingenommen ha-
ben, als Sie sollten 
Bei Überdosierungen können sowohl das Herz betreffende als 
auch andere Nebenwirkungen auftreten, sie sind im Abschnitt 4. 
„Welche Nebenwirkungen sind möglich?“ aufgeführt. Bei schwe-
ren Überdosierungen können darüber hinaus schwere Störun-
gen des Herzrhythmus und Atemstillstand auftreten. 
Eine Konzentrationserhöhung im Blut über dem therapeutischen 
Bereich und damit verbundene Wirkverstärkungen können auch 
durch Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln entstehen. 
Verständigen Sie bei Verdacht auf eine Überdosierung sofort ei-
nen Arzt/Notarzt, damit dieser über das weitere Vorgehen ent-
scheiden kann. 
Wenn Sie die Einnahme von Tambocor vergessen haben 
Nehmen Sie beim nächsten Mal nicht etwa die doppelte Menge 
ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Do-
sis fort! 
Wenn Sie die Einnahme von Tambocor abbrechen 
Die Behandlung mit Tambocor kann lebenswichtig sein; deshalb 
darf jede Dosierungsänderung oder das Absetzen der Behand-
lung mit Tambocor stets nur nach Rücksprache mit dem Arzt er-
folgen. 

4.  Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen. 
Die am häufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Schwindel 
und Sehstörungen, die bei ca. 15 % der Patienten auftraten. Die-
se Nebenwirkungen verschwinden bei Fortführung der Therapie 
meist nach wenigen Tagen oder können durch Dosisreduktion 
beseitigt werden. 
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende 
Häufigkeitsangaben zugrunde gelegt: 
Sehr häufig: Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen 
Häufig: Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen 
Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen 
Selten: Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen 
Sehr selten: Kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen 
Nicht bekannt: Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten 

nicht abschätzbar 

Nebenwirkungen 
Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems: 
Gelegentlich:     Verminderung der roten Blutkörperchen (Ery-

throzyten), der weißen Blutkörperchen (Leuko-
zyten), der Blutplättchen (Thrombozyten). Diese 
Veränderungen sind gewöhnlich leicht. 

Erkrankungen des Immunsystems: 
Sehr selten:      Erhöhung von gegen verschiedene Bestandteile 

des Zellkerns gerichteten Antikörpern (antinu-
kleäre Antikörper), mit oder ohne systemische 
Entzündungszeichen 

Psychiatrische Erkrankungen: 
Häufig:             Depression, Angstzustände, Schlaflosigkeit 
Gelegentlich:     Verwirrtheit, Gedächtnisverlust (Amnesie), Sin-

nestäuschungen (Halluzinationen) 
Erkrankungen des Nervensystems: 
Sehr häufig:      Schwindel (Gleichgewichtsstörungen), in der 

Regel vorübergehend 
Häufig:             Kopfschmerzen, Missempfindungen wie z. B. Krib-

beln in Armen und Beinen (Parästhesien), ver-
mindertes Tastgefühl (Hypästhesien), Störungen 
der Koordination von Bewegungsabläufen (Ata-
xien), Ohnmacht (Synkope), Hautrötung (Flush), 
vermehrtes Schwitzen, Zittern 

Gelegentlich:     Störungen oder schmerzhafte Fehlfunktionen 
des Bewegungsablaufes (Dyskinesie), Muskel-
zucken, Erkrankungen peripherer Nerven (peri-
phere Neuropathie), Krampfanfälle 

Selten:              Schläfrigkeit (Somnolenz) 
Erkrankungen des Auges: 
Sehr häufig:      Sehstörungen, z. B. Doppeltsehen, Schleiersehen, 

Sehunschärfe 
Sehr selten:      Hornhauteinlagerungen 
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths: 
Häufig:             Ohrgeräusche (Tinnitus) 
Selten:              Drehschwindel (Vertigo) 
Herzerkrankungen: 
Häufig:             Proarrhythmische Wirkungen (insbesondere bei 

Patienten mit struktureller Herzkrankheit und/ 
oder erheblicher Einschränkung der Funktion 
der linken Herzkammer, siehe Abschnitt 2.): 

                       Als Klasse I Antiarrhythmikum hat Tambocor 
proarrhythmische Wirkungen und kann neue 
Herzrhythmusstörungen auslösen oder beste-
hende Herzrhythmusstörungen verändern oder 
verstärken. Dies kann zu einer starken Beein-
trächtigung der Herztätigkeit mit der möglichen 
Folge des Herzstillstandes führen. Bei Anwen-
dung vor allem hoher Dosierungen von Tambocor 
besteht die Möglichkeit einer Zunahme der Herz -
rhythmusstörungen oder der Herzschlagfolge. 

                       Das Auftreten sowohl ventrikulärer Arrhythmien 
als auch ventrikulärer Tachykardien wurde be-
richtet, z. B. Verstärkung ventrikulärer Extrasys-
tolen, Frequenzanstieg frühzeitiger Ven trikel -
kontraktionen, Zunahme der Häufigkeit und des 
Schwere grades ventrikulärer Tachykardien, Kam-
merflimmern. 

                       Bei Patienten mit Vorhofflattern kam es unter 
Flecainid zu 1:1-AV-Überleitung nach anfängli-
cher Verlangsamung der Vorhoftätigkeit und da-
raus resultierender Beschleunigung der Ventri-
keltätigkeit. 

                       Leitungsstörungen können sich unter der Be-
handlung mit Flecainid verschlimmern. AV-Blo-
ckierungen (II. und III. Grades), Schenkelblock 
oder SA-Block wurden beobachtet. In diesen 
Fällen sollte die Behandlung mit Flecainid abge-
brochen werden. Eine Bradykardie oder ein Si-
nusarrest kann auftreten. 

                       Die Behandlung mit Flecainid kann eine Herz-
muskelschwäche (Herzinsuffizienz) verursachen.
Eine vorher unauffällige Herzmuskelschwäche 
(latente Herzinsuffizienz, NYHA I) kann sich un-
ter einer Behandlung mit Tambocor verschlech-
tern. In einem solchen Fall ist eine Dosisredukti-
on durch den Arzt oder die zusätzliche Gabe 
von Medikamenten, die die Herzleistung stei-
gern, erforderlich (siehe Abschnitt 3.). 

Nicht bekannt:   Herzstillstand, Schmerzen im Brustkorb, ernied-
rigter Blutdruck, Herzinfarkt, Herzklopfen bzw. 
Herzrasen (Palpitationen), schnelle Herzrhyth-
musstörungen der Herzvorhöfe (atriale Tachy-
kardien) und ein Sichtbarwerden eines beste-
henden Brugada-Syndroms können auftreten. 
Dosisabhängige bestimmte EKG-Veränderungen 
(Verlängerungen des PR- und QRS-Intervalls) und 
eine Änderung der Schrittmacher-Stimulations-
schwelle können auftreten (siehe Abschnitt 2). 

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und des Media -
stinums:  
Häufig:             Atemnot 
Gelegentlich:     bestimmte Form von Lungenentzündung (inter-

stitielle Pneumonitis) 
Nicht bekannt:   bestimmte Lungenerkrankungen (Lungenfibro-

se, interstitielle Lungenerkrankung) 
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts: 
Häufig:             Übelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstö-

rungen, Verstopfung 
Gelegentlich:     Mundtrockenheit, Geschmacksstörungen, Bauch-

schmerzen, Appetitverminderung, Blähungen 
Erkrankungen der Leber und der Galle:  
Selten:              erhöhte Leberenzymwerte, mit und ohne Gelb-

sucht 
Nicht bekannt:   Leberstörung 
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: 
Häufig:             Hautausschlag 
Gelegentlich:    allergische Hautreaktionen, Haarausfall (Alopezie) 
Selten:             schwere Nesselsucht (Urtikaria) 
Sehr selten:      Lichtempfindlichkeit 
Skelettmuskulatur, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:  
Gelegentlich:     Gelenkschmerzen (Arthralgien), Muskelschmer-

zen (Myalgien) evtl. mit Fieber 
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrüse: 
Gelegentlich:     Impotenz 
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungs-
ort: 
Häufig:             Schwäche, Müdigkeit, Fieber, Ödeme 
Meldung von Nebenwirkungen  
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die 
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de 
anzeigen. 
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, 
dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfügung gestellt werden. 

5. Wie ist Tambocor aufzubewahren? 
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf. 
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und 
dem Behältnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats. 
Aufbewahrungsbedingungen 
Bei 15 °C – 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren. 

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 
Was Tambocor enthält 
Der Wirkstoff ist Flecainidacetat.  
1 Tablette Tambocor enthält 100 mg Flecainidacetat. 
Die sonstigen Bestandteile sind:  
Croscarmellose-Natrium, hydriertes pflanzliches Öl, Magnesium-
stearat, vorverkleisterte Maisstärke, mikrokristalline Cellulose 
Wie Tambocor aussieht und Inhalt der Packung 
Kleine weiße Tabletten mit Bruchkerbe. 
Tambocor ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten erhältlich. 
Pharmazeutischer Unternehmer,  
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: 
BERAGENA Arzneimittel GmbH  
Rheinstraße 93–95 
D-76532 Baden-Baden 
Telefon 07221/9190 
Telefax 07221/919170 
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet im 
Juli 2022. 
                                                                      07220822 N&R 220830


