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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: ACETATO DE FLECAINIDA

Forma farmacéutica: Tableta

Fortaleza: 100 mg

Presentacion: Estuche por 1 frasco de PEAD blanco con 100
tabletas.

Titular del Registro Sanitario, ciudad, ALFARMA S.A., Cuidad de Panama, Panama.
pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad LABDHI PHARMACEUTICALS LLP., Gujarat, India.

(es), pais (es): Producto terminado
Numero de Registro Sanitario: M-19-061-C01
Fecha de Inscripcion: 29 de agosto de 2019

Composicion:
Cada tableta contiene:

Acetato de Flecainida 100,0 mg
Lactosa monohidratada 87,0 mg
Plazo de validez: 36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Condiciones de almacenamiento: Protéjase de la luz y la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de taquicardia AV nodal reentrante; arritmias asociadas con Sindrome Wolff-
Parkinson-White y condiciones similares con vias accesorias cuando otro tratamiento ha
sido ineficaz.

Tratamiento de arritmia paroxistica sintomatica severa y arritmia paroxistica ventricular con
peligro para la vida que no ha respondido a otras formas de terapia o cuando no se han
tolerado otros tratamientos.

Tratamiento de arritmias paroxisticas auriculares (fibrilacion auricular, flutter auricular y
taquicardia auricular) en pacientes con sintomas incapacitantes después de la conversion
con tal que haya necesidad definitiva para el tratamiento con base a la severidad de los
sintomas clinicos, cuando otro tratamiento ha sido inefectivo.

La enfermedad cardiaca estructural y/o la funciéon ventricular izquierda deteriorada deben
excluirse por el riesgo aumentado para los efectos pro-arritmicos.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes de la formulacion.

Flecainida esta contraindicada en fallo cardiaco y en pacientes con antecedentes de infarto
del miocardio que hayan tenido ya sea taquicardia ventricular asintomatica ectdpica o
asintomatica no sostenida.



Pacientes con fibrilacion auricular de muchos afios en los cuales no ha habido tentativa de
conversion a ritmo sinusal.

Pacientes con funcién ventricular reducida o deficiente, choque cardiogénico, bradicardia
severa (menos de 50 bpm), hipotensién severa.

Uso en combinacion con farmacos antiarritmicos Clase | (bloqueadores de los canales de
sodio).

En pacientes con valvulopatia cardiaca hemodinamicamente significativa.

A menos que esté disponible un marcapasos, flecainida no debe administrarse a pacientes

con disfuncién del nddulo sinusal, defectos de condicidn auricular, bloqueo auriculo-
ventricular de segundo grado o mayor, bloqueo de rama o bloqueo distal.

A los pacientes con arritmias ventriculares asintomaticas o levemente sintomaticas no se les
debe administrar flecainida.

Sindrome de Brugada conocido.

Contiene lactosa, por lo que no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la
lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o
problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Precauciones:
Ver Advertencias especiales y precauciones de uso.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

El tratamiento con flecainida oral debe ser hospitalario o realizarse bajo la supervision
directa de un especialista en pacientes con:

Taquicardia AV nodal reciprocante; arritmias asociadas con el Sindrome de Wolff-Parkinson-
White y condiciones similares con vias accesorias.

Fibrilacion auricular paroxistica en pacientes con sintomas incapacitantes.

Se ha demostrado que flecainida incrementa el riesgo de mortalidad en pacientes con post-
infarto del miocardio con arritmia ventricular asintomatica. Flecainida, como otros
antiarritmicos, puede causar efectos proarritmicos, o sea, puede causar la apariciéon de un
tipo de arritmia mas severa, incremento de la frecuencia de una arritmia existente o la
severidad de los sintomas

Flecainida debe evitarse en pacientes con enfermedad cardiaca estructural o funcion
anormal del ventriculo izquierdo.

Flecainida debe usarse con precaucion en pacientes con aparicion aguda de fibrilafion
auricular después de cirugia cardiaca.

El tratamiento para pacientes con otras indicaciones debe continuar su inicio en un hospital.

Flecainida prolonga el intervalo QT y amplia el complejo QRS en 12-20 %. El efecto en el
intervalo JT es insignificante.

El sindrome de Brugada puede estar enmascarado debido a la terapia con flecainida. En el
caso de desarrollo de cambios del ECG durante el tratamiento con flecainida que pudieran
indicar sindrome de Brugada, debe considerarse descontinuar el tratamiento.

Debido a que la eliminacién del plasma puede ser marcadamente lenta en pacientes con
insuficiencia hepatica significativa, flecainida no debe usarse en este tipo de pacientes a no
ser que los beneficios potenciales superen los riesgos. Se recomienda el monitoreo del nivel
en el plasma.



Flecainida debe usarse con precaucion en pacientes con deficiencia de la funcion renal
(aclaramiento de la creatinina < 35 mL/min/1.73 m?) y se recomienda el monitoreo del
farmaco.

La velocidad de eliminacion de la flecainida del plasma puede reducirse en los ancianos.
Esto debe tenerse en consideracion cuando se hacen ajustes de dosis.

Flecainida no se recomienda en nifios por debajo de 12 afios de edad, ya que la evidencia
de su uso en este grupo de edades es insuficiente.

Pacientes con diabetes mellitus.
Efectos indeseables:
Efectos secundarios Importantes:

El paciente debe consultar con su médico inmediatamente si ocurre cualquiera de estos
efectos secundarios cuando esté tomando flecainida:

Mas comunes:

Respiracion con dificultad o trabajosa.

Vértigo, desfallecimiento o mareo.

Latido cardiaco o pulso rapido, irregular, fuerte o acelerado.
Acortamiento de la respiracion.

Tension en el pecho.

Sibilantes.

Menos comunes:

Sensacion de quemadura, cansancio, picazén, pinchazos *agujas y alfileres”
entumecimiento y cosquilleo.

Dolor en el pecho.

Desmayo.

Sensacion de calor.

Fiebre.

Incremento en la sudoracién.

Paralisis parcial o ligera.

Enrojecimiento de la cara, nuca, brazos y ocasionalmente la parte superior del pecho.
Andar tembloroso e inseguro.

Inestabilidad en las piernas, brazos, manos o pies.

Inflamacion en los pies y parte baja de las piernas.

Temblor o agitacion de las manos o los pies.

Inestabilidad, temblores u otros problemas de coordinacién y control muscular.
Posologia y modo de administracion:

Posologia:

El inicio de la terapia con flecainida y los cambios de dosis, deben hacerse bajo supervision
médica y monitoreo de ECG y niveles en el plasma. Durante estos procedimientos puede
ser necesaria la hospitalizaciéon para algunos pacientes, especialmente pacientes con
arritmias ventriculares con peligro para la vida. Estas decisiones deben hacerse bajo la
supervision de un especialista.



Adultos y adolescentes (13-17afos de edad):

Arritmias Supraventriculares: La dosis inicial recomendada es 50 mg dos veces al dia y la
mayoria de los pacientes se controlaran a esta dosis. Si se require la dosis puede
incrementarse a un maximo de 300 mg diarios.

Arritmias Ventriculares: La dosis inicial recomendada es 100 mg dos veces al dia. La dosis
maxima diaria es 400 mg y esta estd normalmente reservada a pacientes de constitucion
grande o cuando se requiere un control rapido de la arritmia. Después de 3-5 dias se
recomienda que la dosis sea ajustada progresivamente al nivel mas bajo que mantenga el
control de la arritmia. Puede ser posible reducir la dosis durante un tratamiento a largo
plazo.

Pacientes Ancianos:

En los pacientes ancianos la dosis inicial maxima debe ser 100 mg diarios (0 50 mg dos
veces al dia) debido a que la velocidad de eliminacion de flecainida del plasma puede estar
reducida en los pacientes ancianos. Esto debe tomarse en consideracién cuando se realizan
ajustes de dosis. La dosis para pacientes ancianos no debe exceder de 300 mg al dia (o 150
mg dos veces al dia).

Nifos:
Acetato de flecainida no se recomienda para usar en nifios menores de 12 afios, debido a la
falta de datos sobre su seguridad y eficacia.

Niveles en el plasma:

Basado en la supresién PVC, parece que los niveles en el plasma de 200-1000 ng/mL
pueden ser necesarios para obtener en efecto terapéutico maximo. Los niveles en el plasma
por encima de 700-1000 ng/mL estan asociados con un incremento en la probabilidad de
experiencias adversas.

Deficiencia renal:

En pacientes con deficiencia renal significativa (aclaramiento de la creatinina de
35mL/min/1.73 m? o menos) la dosis maxima inicial debe ser 100 mg diarios (0 50 mg dos
veces al dia). Después de 6-7 dias la dosis puede ajustarse, dependiendo del efecto y la
tolerancia. Algunos pacientes con fallo renal severo pueden tener muy bajo aclaramiento de
la flecainida y de esta forma una vida media prolongada (60-70 horas).

Deficiencia hepatica:

En pacientes con deficiencia hepatica, el paciente debe monitorearse estrechamente y la
dosis no debe exceder 100 mg diarios (o 50 mg dos veces al dia).

Los pacientes con un marcapasos in situ deben tratarse con precaucion y la dosis no debe
exceder 100 mg dos veces al dia.

En pacientes que reciben conjuntamente cimetidina o amiodarona se require un monitoreo
estrecho. En algunos pacientes la dosis puede tener que reducirse y no debe exceder 100
mg dos veces al dia. Los pacientes deben monitorearse durante la terapia inicial y de
mantenimiento.

Se recomienda el monitoreo del nivel en el plasma y control con ECG a intervalos regulares
(control con ECG una vez al mes y a largo plazo cada 3 meses) durante la terapia. Durante
la terapia de inicio y cuando la dosis se incremente, debe realizarse un ECG cada 2-4 dias.

Cuando se usa flecainida en pacientes con restricciones de dosificacion, debe hacerse un
ECG de control frecuente (adicional al monitoreo regular de flecainida en el plasma). Los
ajustes de dosis deben hacerse a intervalos de 6-8 dias. En tales pacientes debe realizarse
un ECG las semanas 2 y 3 para controlar la dosis individual.

Método de Administracion



Para uso oral. Para evitar la posibilidad de que los alimentos afecten la absorcion del
farmaco, flecainida debe tomarse con el estdmago vacio o una hora antes del alimento.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Antiarritmicos Clase |: Flecainida no debe administrarse conjuntamente con otros
antiarritimicos clase |.

Antiarritmicos Clase II: Debe reconocerse la posibilidad de efectos inotropicos negativos
aditivos del antiarritmico clase Il, es decir betabloqueadores, con flecainida.

Antiarritmicos Clase lll: Si flecainida se administra en presencia de amiodarona, la dosis
usual de flecainida debe reducirse en 50% vy el paciente monitorearse estrechamente para
efectos adversos. Se recomienda fuertemente el monitoreo del nivel en el plasma en estas
circunstancias.

Antiarritmicos Clase IV: El uso de flecainida con bloqueadores de los canales de calcio, por
ej. verapamilo, debe considerarse con precaucion.

Pueden ocurrir eventos adversos con peligro para la vida e incluso letales, debidas a las
interacciones que provocan incremento en las concentraciones en el plasma (Sobredosis).
Flecainida es metabolizada en gran medida por CYP2D6 y el uso conjunto de farmacos que
inhiben o inducen estas isoenzimas puede incrementar o disminuir las concentraciones en
el plasma de flecainida, respectivamente.

También puede suceder un incremento en los niveles en el plasma por insuficiencia renal
debida a una reduccion en el aclaramiento de la flecainida (interaccion medicamentosa).

Hipocaliemia pero también hipercaliemia, u otros trastornos electroliticos, deben corregirse
antes de la administracion de flecainida. La hipocaliemia puede ser resultado del uso
concomitante de diuréticos, corticosteroides o laxantes.

Antihistaminicos: Incremento de riesgo de arritmias ventriculares con mizolastina y
terfenadina (evitar el uso concomitante).

Antivirales: Las concentraciones plasmaticas se incrementan por ritonavir, lopinavir e
indinavir (incremento del riesgo de arritmias ventriculares)(evitar el uso concomitante).

Antidepresivos: Fluoxetine y otros antidepresivos incrementan la concentracion en el plasma
de flecainida; incremento del riesgo de arritmias con triciclicos.

Antiepilépticos: Datos limitados en pacientes que reciben inductores enzimaticos conocidos
(fenitoina, fenobarbital, carbamazepina) indican solamente un 30% de incremento en la
velocidad de eliminacion de flecainida.

Antipsicéticos: Clozapina — incremento del riesgo de arritmias.

Antimalaricos: Quinina incrementa las concentraciones plasmaticas de flecainida.

Antifungicos: Terbinafina puede incrementar las concentraciones plasmaticas de flecainida
resultado de la inhibicién de la actividad CYP2D6.

Diuréticos: Clase efecto debido a hipocaliemia dando lugar a cardiotoxicidad.

Antihistaminas H2 (para el tratamiento de Ulceras gastricas): El antagonista H2 cimetidina,
inhibe el metabolismo de flecainida. En sujetos sanos que reciben cimetidina (1 g



diariamente) por 1 semana, el ABC de flecainida se incrementa en aproximadamente 30 % y
la vida media se incrementa en cerca del 10 %.

Ayuda contra el tabaquismo: la coadministracion de bupropion (metabolizado por CYP2D6)
con flecainida debe realizarse con precauciéon y debe iniciarse en el rango de dosis mas
bajo del medicamento concomitante. Si se adiciona bupropion al régimen de tratamiento de
un paciente que esta recibiendo flecainida, debe considerarse la necesidad de disminuir la
dosis del medicamento original.

Glucésidos cardiacos: Flecainida puede causar aumento en el plasma del nivel de digoxina
en cerca del 15%, lo cual es poco probable que sea de significacion clinica para los
pacientes con niveles del plasma en el rango terapéutico. Se recomienda que el nivel del
plasma de digoxina en pacientes digitalizados deba medirse no menos de seis horas
después de cualquier dosis de digoxina, antes o después de la administracion de flecainida.

Anticoagulantes: El tratamiento con flecainida es compatible con el uso de anticoagulantes
orales.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo

No hay evidencia de seguridad del farmaco en el embarazo humano. En conejos Nueva
Zelandia Blancos, dosis altas de flecainida causaron algunas anormalidades fetales, pero
estos efectos no se observaron en conejos Dutch Belted o en ratas. La relevancia de estas
observaciones para humanos no se ha establecido. Los datos han demostrado que
flecainida atraviesa la placenta hacia el feto en pacientes que toman flecainida durante el
embarazo. Flecainida solo debe usarse durante el embarazo si el beneficio supera los
riesgos.

Lactancia

Flecainida se excreta en la leche humana. Las concentraciones en el plasma obtenidas en
un infante lactante son 5-10 veces mas bajas que las concentraciones terapéuticas del
farmaco. Aunque el riesgo de efectos adversos en el infante lactante es muy pequefio,
flecainida solo debe utilizarse durante la lactancia si el beneficio supera los riesgos.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede
Sobredosis:

La sobredosis con flecainida es una emergencia médica potencialmente con peligro para la
vida. El incremento en la susceptibilidad al farmaco y niveles en el plasma que excedan la
dosis terapéutica también puede ser el resultado de interacciones medicamentosas (ver
Interacciones) No se conoce un antidoto especifico. No hay via especifica para eliminar
rapidamente la flecainida del sistema. Ni la didlisis o la hemoperfusion son efectivas.

El tratamiento debe ser de soporte y puede incluir la eliminacion del tracto gastrointestinal
del farmaco sin absorber. Otras medidas pudieran incluir agentes inotrépicos o estimulantes
cardiacos tales como dopamina, dobutamina o isoproterenol asi como ventilacion mecanica
y asistencia circulatoria (ej. bombeo con balén). Temporalmente puede considerarse la
insercién de un marcapaso transvenoso en el evento de bloqueo de conduccién. Asumiendo
una vida media en el plasma de aproximadamente 20 horas, estos tratamientos de soporte
deben continuarse por un periodo de tiempo. La diuresis forzada con acidificacion de la
orina, tedricamente, promueven la excrecion del farmaco.



Propiedades Farmacodinamicas:
Cadigo ATC: C01BC04

Grupo farmacoterapéutico: C: Sistema Cardiovascular; C01: Terapia cardiaca; CO01B:
Antiarritmicos de clase | y lll; CO1BC: Antiarritmicos de clase Ic.

Mecanismo de Accién:

Flecainida posee actividad anestésica y pertenece al grupo de agentes antiarritmicos (clase
I) estabilizadores de la membrana; tiene efectos electrofisiolégicos caracteristicos de los
antiarritmicos de clase IC.

Electrofisiologia:

En el humano, Flecainida produce una disminucion, relacionada con la dosis, de la
conduccion intracardiaca en todas las areas del corazén, con un efecto maximo en el
sistema de His-Purkinje (conduccién H-V). Los efectos en el tiempo de conduccion nodal
auriculoventricular (AV), aunque presentes, son menos pronunciados que los presentes en
la velocidad de conduccion ventricular. Se han observado efectos significativos en el periodo
refractario Unicamente en el ventriculo. El tiempo de recuperacién del nodo sinusal
(corregido) subsiguiente al paso espontaneo de la longitud del ciclo se incrementa un poco.
Este ultimo efecto puede llegar a ser significativo en pacientes con disfunciéon del nodo
sinusal.

Flecainida produce una disminucién, relacionada con la dosis y el nivel plasmatico, de las
CVPs aisladas y multiples y puede suprimir la recurrencia de taquicardia ventricular. En
estudios limitados de pacientes con antecedentes de taquicardia ventricular, Flecainida ha
sido exitoso en 30-40% de las veces, para la supresion completa de inducibilidad de
arritmias por estimulacion eléctrica programada. Con base en la supresion de la CVP, tal
parece que pueden ser necesarios niveles plasmaticos de 0.2 a 1.0 mg/mL para obtener un
efecto terapéutico maximo. Es mas dificil determinar la dosis necesaria para suprimir arrit-
mias graves; sin embargo, los niveles plasmaticos minimos de pacientes con taquicardia
ventricular recurrente, exitosamente tratados, estuvieron entre 0.2 y 1.0 mg/mL Los niveles
plasmaticos por arriba de 0.7-1.0 mg/mL se asocian con una frecuencia mas alta de
reacciones adversas cardiacas, como alteraciones en la conduccién o bradicardia. La
relacion entre los niveles plasmaticos y la presencia de eventos proarritmicos no ha sido
establecida, aunque la reduccién de la dosis en los estudios clinicos de pacientes con
taquicardia ventricular parece haber conducido a una disminucion de la frecuencia y
severidad de estos eventos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

Ver Propiedades Farmacodindmicas

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de diciembre de 2024.



