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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: CLORHIDRATO DE PROPAFENONA
Forma farmacéutica: Tableta revestida

Fortaleza: 150 mg

Presentacion: Estuche por 3 blisteres de PCV/AL

con 10 tabletas revestidas cada uno.
Titular del Registro Sanitario, ciudad, ALFARMA S.A., Ciudad de Panama,Panama.
pais:
Fabricante (s) del producto, ciudad LABDHI PHARMACEUTICALS, Gujarat, India.

(es), pais (es): Producto terminado.
Numero de Registro Sanitario: M-19-053-C01
Fecha de Inscripcion: 22 de julio de 2019

Composicion:
Cada tableta revestida contiene:

Clorhidrato de propafenona 150.0 mg
Plazo de validez: 36 meses
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30°C.

Protéjase de la luz y la humedad

Indicaciones terapéuticas:
Propafenona se indica para la prevencion y tratamiento de arritmias ventriculares.

Propafenona también se indica para la prevencion y tratamiento de taquiarritmias
supraventriculares paroxisticas que incluye fibrilacién/flutter auricular paroxistico vy
taquicardia paroxistica de re-entrada que involucra el nodo AV o tractos accesorios bypass,
cuando la terapia estandar no ha funcionado o esta contraindicada.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la Propafenona o a cualquiera de los excipientes presentes en la
formulacion.

Pacientes con enfermedad cardiaca estructural significativa, tales como pacientes con un
incidente de infarto del miocardio dentro de los ultimos 3 meses, fallo cardiaco congestivo no
controlado donde el gasto ventricular izquierdo es menor de 35%, shock cardiogénico
(excepto cuando es causado por arritmia), bradicardia sintomatica severa, desbalance
manifiesto de electrolitos (por ej. hipercalemia u otros trastornos metabdlicos del potasio),
enfermedad pulmonar obstructiva severa o hipotension severa.

Propafenona puede agravar la miastenia gravis.
Pacientes con Sindrome de Brugada conocido.

A no ser que los pacientes estén adecuadamente regulados por marcapasos, Propafenona
no debe usarse en presencia de disfuncion del nédulo sinusal, defectos de conduccion atrial,



bloqueo AV de segundo grado o mayor, bloqueo de rama o bloqueo distal en ausencia de un
marcapasos artificial.

Prolongacién menor del intervalo PR y defectos en la conduccion intra-ventricular (duracion
de QRS menor del 20%) son de esperar durante el tratamiento con Propafenona y no
garantiza la reduccion de la dosis o la supresion del farmaco.

Debido al potencial de incremento en las concentraciones plasmaticas la administracion de
ritonavir y de clorhidrato de propafenona esta contraindicada.

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

Los trastornos electroliticos deben ser corregidos antes de iniciar el tratamiento con
Propafenona.

El efecto inotrépico negativo débil de Propafenona puede asumir importancia en pacientes
predispuestos a fallo cardiaco. En comun con otros farmacos antiarritmicos, Propafenona ha
demostrado que altera la sensibilidad y el umbral de estimulacién con marcapaso.

En pacientes con marcapasos, pueden requerirse ajustes apropiados. Hay potencial para la
conversion de fibrilacion atrial paroxistica a flutter atrial con bloqueo de conduccién 2:1 o
conduccion 1:1 acompafiante.

Debido al efecto beta-bloqueador, debe tenerse precaucion en el tratamiento de pacientes
con enfermedad obstructiva de las vias aéreas o asma.

Como con algunos agentes antiarritmicos clase IC, los pacientes con enfermedad cardiaca
estructural pueden estar predispuestos a efectos adversos graves. Por lo tanto, Propafenona
esta contraindicada en estos pacientes.

Existe un riesgo de efectos pro-arritmicos, como con otros antiarritmicos. Es posible el
empeoramiento de arritmias ventriculares.

Puede estar enmascarado el sindrome de Brugada o pueden provocarse cambios en el
electrocardiograma (ECG) semejantes a Brugada después de la exposicion a propafenona
en portadores del sindrome previamente asintomaticos. Después de iniciar la terapia, debe
realizarse un ECG para descartar cambios que sugieran sindrome de Brugada.

Para el tratamiento de arritmias ventriculares, el paciente debe estar bajo vigilancia
cardioldgica incluyendo monitoreo ECG, control de la presion sanguinea y estar disponibles
facilidades para un desfibrilador.

La interrupcion del tratamiento debe considerarse con uno de los siguientes cambios ECG:
Prolongacién del intervalo QRS o QT en mas de 25%,

Prolongacion del intervalo QR en mas de 50%,

Prolongacién del intervalo QT en mas de 500 msec,

O un incremento del nimero o empeoramiento de las arritmias.

Es esencial que cada paciente al cual se administre clorhidrato de propafenona se evalle
electrocardiograficamente y clinicamente antes y durante la terapia, para determinar si la
respuesta al clorhidrato de propafenona sustenta el tratamiento continuado.

Durante el tratamiento puede aparecer visién borrosa, mareo, fatiga e hipotensién postural
que habran de tenerse en cuenta en caso de conducir o manejar maquinas peligrosas.

Contiene ciclodextrinas. No utilizar en nifios menores de 2 afios de edad sin la
recomendacion de su médico



Efectos indeseables:

Los efectos adversos comunmente reportados para Propafenona incluyen: estrefimiento,
disnea y disgeusia.

Otros efectos adversos incluyen: trastornos del ritmo cardiaco, muerte, flutter atrial, arritmia
ventricular, fibrilacion ventricular taquicardia ventricular, visién borrosa, soplo cardiaco,
miastenia, diarrea bloqueo auriculoventricular de primer grado, vomito, debilidad equimosis y
gusto desagradable. Ver a continuacion un listado integral de efectos adversos.

Menos comunes:

Dolor en el pecho

Latidos cardiacos rapidos, irregulares o lentos
Mareos, vértigo o desmayos

Dificultad para respirar

Inflamacion de los pies o de las piernas
Aumento de peso

Raros

Escalofrios

Fiebre

Dolor en las articulaciones

Temblores o agitacion

Debilidad

Efectos Adversos Menores

Algunos efectos adversos por Propafenona pueden no necesitar atencion médica.

Segun su cuerpo se acostumbre al medicamento, estos efectos adversos pueden
desaparecer.

Su médico puede ayudarle a prevenir o reducir estos efectos adversos, pero debe chequear
con su médico si cualquiera de esos efectos adversos continla o si esta preocupado por
ellos.

Posologia y modo de administracion:

Se recomienda que la terapia con Propafenona se deba iniciar en condiciones hospitalarias,
por un médico experimentado en el tratamiento de arritmias.

La dosis de mantenimiento debe determinarse bajo vigilancia cardiolégica incluyendo
monitoreo ECG y control de la presion sanguinea.

Si el intervalo QRS se prolonga mas de 160 msec o el intervalo PQ se prolonga mas del
20%, la dosis debe reducirse o descontinuarse hasta que el ECG retorne a los limites
normales.

Adultos

Inicialmente, 150 mg tres veces al dia incrementando a un minimo de intervalos de tres dias
hasta 300 mg dos veces al dia y, si fuera necesario, hasta un maximo de 300 mg tres veces
al dia.

Las tabletas deben tragarse enteras y tomadas con una bebida después de la comida. Se
recomienda una reduccion de la dosis total diaria para pacientes por debajo de 70 kg de
peso corporal.



Ancianos

No se observaron diferencias en la seguridad o eficacia en esta poblacién de pacientes,
pero no puede descartarse una sensibilidad mayor en algunos individuos ancianos, por lo
tanto, estos pacientes deben monitorearse cuidadosamente.

El tratamiento debe iniciarse gradualmente y con particular precaucion en pequefias dosis
de incremento.

Cualquier incremento en las dosis que se pudiera requerir no debe hacerse hasta después
de cinco a ocho dias de terapia.

Nifos
No se encuentra disponible una forma de dosis adecuada de clorhidrato de Propafenona
tabletas para nifos.

Insuficiencia Hepatica/Renal

Los pacientes que tengan insuficiencia de la funcién hepatica o renal, pueden tener una
acumulacion del farmaco después de la administracion de dosis terapéuticas estandares. No
obstante, los pacientes con estas condiciones aun pueden titularse para clorhidrato de
Propafenona bajo ECG y monitoreo del nivel en el plasma.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Puede ocurrir un incremento potencial de reacciones adversas cuando Propafenona se
administra conjuntamente con anestésicos locales (ej., implantacién de marcapaso o
trabajos de cirugia dental) y con otros productos medicinales que tienen un efecto inhibidor
en el ritmo cardiaco y/o contractilidad miocardica (ej., beta bloqueadores, antidepresivos
triciclicos).

No se han observados efectos significativos en la farmacocinética de propafenona o de
lidocaina después de su uso concomitante en pacientes. Sin embargo, el uso concomitante
de clorhidrato de propafenona y lidocaina intravenosa se ha reportado que incrementa el
riesgo de efectos secundarios del sistema nervioso central por la lidocaina.

Se han reportado incrementos en los niveles en plasma y/o en sangre de propranolol,
metoprolol, desipramina, ciclosporina, teofilina y digoxina durante la terapia con
propafenona. Las dosis de estos productos medicinales deben reducirse, segun sea
apropiado, si se observan signos de sobredosis.

Pueden ocurrir niveles elevados en el plasma de propafenona cuando se usa
concomitantemente con ISRSs, tales como fluoxetina y paroxetina. La administracion
concomitante de propafenona y fluoxetina en metabolizadores extensivos incrementa la S-
propafenona, Cmaxy ABC, en 39 y 50% y la R-propafenona, Cmax Y ABC, en 71y 50%. Por lo
tanto, son suficientes dosis mas bajas de propafenona para alcanzar la respuesta
terapéutica deseada.

Se recomienda un monitoreo estrecho del estado de coagulacion en pacientes que reciben
anticoagulantes orales conjuntamente (ej., acenocumarol y warfarina) ya que propafenona
puede aumentar los niveles plasmaticos de estos productos medicinales resultando en un
incremento del tiempo de protrombina. Las dosis de estos productos medicinales deben
ajustarse si fuera necesario.

La coadministracion de clorhidrato de propafenona con farmacos metabolizados por
CYP2D6 (tal como venlafaxina) puede dar lugar a un incremento en los niveles de estos
farmacos.

Los productos medicinales que inhiben CYP2D6, CYP1A2 y CYP 3A4 ej., ketoconazol,
cimetidina, quinidina, eritromicina y jugo de toronja tienden a incrementar los niveles de
Propafenona. Cuando Propafenona se administra con inhibidores de estas enzimas, los
pacientes deben monitorearse estrechamente y en consecuencia ajustar la dosis.



La terapia combinada de amiodarona y clorhidrato de Propafenona puede afectar la
conduccién y repolarizacién y conducir a anormalidades que tienen el potencial de ser
proarritmicas. Debe requerirse el ajuste de las dosis de ambos compuestos en base a la
respuesta terapéutica.

El uso concomitante de propafenona y fenobarbital y/o rifampicina (inductores CYP3A4)
puede reducir la eficacia antiarritmica de la propafenona como resultado de una reduccién
en los niveles de propafenona en el plasma. Por consiguiente, la respuesta a la terapia del
clorhidrato de propafenona debe monitorearse durante el tratamiento concomitante crénico
con fenobarbital y/o rifampicina.

Debido al potencial de incremento de las concentraciones en el plasma, la coadministracion
de ritonavir y clorhidrato de propafenona esta contraindicada.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Propafenona debe
usarse durante el embarazo solamente si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial
para el feto.

Se conoce que la propafenona pasa la barrera placentaria en humanos. La concentracion de
propafenona en el cordén umbilical se ha reportado que es aproximadamente el 30% del de
la sangre materna.

Lactancia:

No se ha estudiado la excrecion de la propafenona en la leche materna humana. Datos
limitados sugieren que la propafenona puede excretarse en la leche materna humana.
Propafenona debe usarse con precaucion durante la lactancia materna.

Poblaciones Especiales
Poblacion pediatrica

Los estudios de interaccion solamente se han realizado en adultos. Se desconoce si el
grado de interacciones es similar en el grupo en edad pediatrica con el de adultos.

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

Sobredosis:

Sintomas de sobredosis:

Sintomas miocardicos: Los efectos de una sobredosis de Propafenona en el miocardio se
manifiesta como generacion de impulso y trastornos de conduccion como prolongacion PQ,
ampliacion de QRS, supresion de la automaticidad del ndodulo sinusal, bloqueo
auriculoventricular, taquicardia ventricular y fibrilacion ventricular. La reduccidon de
contractilidad (efecto inotrépico negativo) puede causar que la hipotension que, en los casos
agudos, puede conducir a un shock cardiovascular.

Sintomas no cardiacos: Dolor de cabeza, mareo, visidbn borrosa, parestesia, temblor,
nausea, estrefimiento y sequedad en la boca pueden ocurrir a menudo. En casos
sumamente raros, se han reportado convulsiones con sobredosis. También ha sido
reportada muerte.

En los casos agudos de envenenamiento, pueden ocurrir convulsiones tonico-clonicas,
parestesia, somnolencia, coma y paro respiratorio.

Tratamiento:

Ademas de medidas de emergencia generales, los parametros vitales del paciente deben
ser monitoreados en una unidad de cuidados intensivos y rectificarse segun el caso.



La cardioversion asi como también la infusion de dopamina e isoproterenol han sido
efectivas controlando el ritmo y la presién sanguinea. Las convulsiones se han aliviado con
diazepam intravenoso. Las medidas de soporte generales, como la asistencia respiratoria
mecanica y el masaje cardiaco externo, pueden ser necesarios.

Los intentos de lograr la eliminacion por medio de hemoperfusion son de eficacia limitada.

Debido a su elevada union a la proteina (> 95%) y al gran volumen de distribucién, la
hemodidlisis es ineficaz.

Propiedades farmacodinamicas:
Cdédigo ATC: C01BCO03

Grupo farmacoterapéutico: C: Sistema cardiovascular, C01: Terapia cardiaca, CO01B:
Antiarritmicos de clase | y lll, CO1BC: Antiarritmicos clase Ic

Propafenona es un agente antiarritmico clase IC.

Efectos antiarritmicos: Reduccién de la velocidad de ascenso del potencial de accion,
disminucion de la excitabilidad, homogeneizacion de los indices de conduccién, supresion
de la automaticidad ectdpica, disposicion miocardica aminorada para la fibrilacion.

Propafenona tiene una actividad beta-simpaticolitica moderada sin relevancia clinica.

Sin embargo, existe la posibilidad que dosis altas diarias (900 - 1200 mg) puedan
desencadenar un efecto simpaticolitico (anti-adrenérgico).

En el ECG, Propafenona provoca una ligera prolongacién de los intervalos P, PR y QRS
mientras que el intervalo QTC, como regla, permanece sin afectacion.

Propafenona no ejerce efecto desfavorable en la funcion ventricular izquierda, lo cual
pudiera ser de relevancia clinica. Una reduccién clinicamente relevante de la funcién
ventricular izquierda se debe esperar solamente en pacientes con funciéon ventricular
deficiente pre-existente.

La insuficiencia cardiaca no tratada posiblemente se puede deteriorar dando como resultado
una descompensacion.

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

Propafenona es una mezcla racémica de S- y R-Propafenona.

Absorcion

Después de la administracién oral, propafenona se absorbe casi completamente del tracto
gastrointestinal de una forma dosis-dependiente. Las concentraciones maximas en el
plasma se alcanzan entre dos a tres horas después de la administracion del clorhidrato de
propafenona.

Distribucion
Propafenona se distribuye rapidamente en el cuerpo. El volumen de distribucion en estado
estacionario es de 1.9 a 3.0 L/kg.

Los niveles terapéuticos se encuentran en el rango de 150 ng/mL hasta 1500 ng/mL. El
grado de unién a la proteina plasmatica de la propafenona es dependiente de la
concentracion y disminuye desde 97.3% a 0.25 pyg/mL hasta 81.3% a 100 pg/mL. En el
rango de concentracion terapéutica, mas del 95% de la propafenona se une a las proteinas
plasmaticas.

Biotransformacion y eliminacion

Comparando la excrecion urinaria acumulativa por 24 horas, fue posible calcular que 1.3%
de Propafenona intravenosa (70 mg) y 0.65% oral (600 mg) se excreta sin cambio en la



orina, o sea, Propafenona se metaboliza casi exclusivamente en el higado. La vida media de
eliminacion estimada para propafenona esta entre 2 a 10 horas para metabolizadores
extensivos y entre 10 a 32 horas para metabolizadores lentos.

Ancianos

La exposiciéon a la propafenona en pacientes ancianos con funcion renal normal fue muy
variable y no significativamente diferente en sujetos jovenes saludables. La exposicion a 5-
hidroxipropafenona fue similar, pero la exposicion a glucoronido de Propafenona fue el
doble.

Insuficiencia Renal

Incluso en presencia de deficiencia renal, la eliminacidon reducida de Propafenona no es
probable, lo cual esta confirmado por informes de casos y estudios cinéticos Unicos en
pacientes en hemodialisis cronica. Sin embargo, se observo la acumulacion de metabolitos
glucurénido. Los valores de quimica clinica no difirieron de los de pacientes con rifiones no
comprometidos. Clorhidrato de propafenona debe administrarse cautelosamente en
pacientes con enfermedad renal.

Insuficiencia hepatica

Propafenona muestra una biodisponibilidad oral y una vida media aumentada en pacientes
con insuficiencia hepatica. La dosis debe ajustarse en pacientes con enfermedad hepatica.

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

No procede.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de mayo de 2025.



