Prospecto: informacion para el usuario

Dicorynan 100 mg cépsulas duras
Disopiramida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su méedico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Dicorynan y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dicorynan
3. Cbémo tomar Dicorynan

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Dicorynan

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Dicorynan y para qué se utiliza

Dicorynan pertenece a un grupo de medicamentos denominado antiarritmicos de la clase 1A.

Dicorynan esta indicado en el tratamiento o prevencion de las alteraciones del ritmo cardiaco tales como:

- aceleracion del latido cardiaco de origen ventricular (taquicardia ventricular),

- alteracion del ritmo cardiaco (arritmia) de origen auricular,

- arritmias debidas a infarto de miocardio,

frente a contracciones prematuras originadas por encima del ventriculo (extrasistoles supra- ventriculares).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dicorynan

No tome Dicorynan:

- sies alérgico a la disopiramida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6),

- si esta en periodo de lactancia (ver apartado “Lactancia”),

- si padece trastornos graves del corazén, como trastorno de la conduccion cardiaca o insuficiencia
cardiaca no controlada o grave,

- si sufre un shock cardiogénico (crisis por fallo cardiaco),

- si estd tomando otros medicamentos antiarritmicos u otros medicamentos que puedan provocar
arritmias ventriculares u otros problemas graves del ritmo cardiaco (ver “Uso de otros
medicamentos”),

- encaso de presencia de liquido en sus pulmones (edema pulmonar agudo).

Advertencias y precauciones

- Consulte a su médico antes de empezar a tomar Dicorynan si estd embarazada (ver apartado
“Embarazo”),

- si padece o ha padecido del corazén: cardiomiopatias, enfermedad cardiaca estructural, proarritmia, o
insuficiencia cardiaca,

l1de7




- si sufre un nuevo tipo de arritmia o0 agravamiento de una ya existente, asi como si aparece cualquier
otra alteracioén cardiaca,

- si padece de glaucoma de angulo cerrado (aumento de la presion del ojo),

- si esta recibiendo al mismo tiempo medicamentos para aumentar la miccién (orinar) o la defecacién,

- sisus rifiones y/o su higado no funcionan adecuadamente (insuficiencia renal y/o hepética),

- si es un paciente de edad avanzada, o con problemas de nutricion, o diabético que esta en tratamiento, o
con problemas de rifiones, debido al riesgo de hipoglucemia (niveles bajos de azlcar en sangre), a
veces de caracter muy grave. En estos casos su medico controlara sus valores de azlcar en sangre,

- si esté recibiendo al mismo tiempo medicamentos que puedan causar estrefiimiento o si tiene elevados
sus niveles en sangre de Dicorynan (por ejemplo, por problemas renales o hepéticos o si toma
demasiado Dicorynan), especialmente en pacientes de edad avanzada, ya que puede bloquearse el
intestino debido a una paralisis de los muasculos intestinales (ileo paralitico),

- sies alérgico a la lactosa (ver apartado “Dicorynan contiene lactosa”).

Se debe evitar la administracion de disopiramida en pacientes con glaucoma. En pacientes con glaucoma o
con antecedentes familiares de glaucoma, se debe medir la presion intraocular antes de iniciar el
tratamiento.

Uso de Dicorynan con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Dicorynan, en estos casos puede resultar necesario
cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos, por lo que no deben usarse
sin consultar al médico.

No debe tomar Dicorynan si esta en tratamiento con:
e Otros medicamentos para el corazon (antiarritmicos de clase I, II, 111 0 V).
o Medicamentos que puedan producir Torsades de pointes (trastorno del ritmo cardiaco) como:
medicamentos contra la depresion (antidepresivos), antibiéticos como eritromicina, vincamina o
sultopride.

Especialmente, informe a su médico si esta tomando:

o Medicamentos para el tratamiento de la alergia, como astemizol y terfenadina.

o Cisaprida (estimulante intestinal).

¢ Antibioticos, como pentamidina, esparfloxacino, roxitromicina.

e Pimozida (para el tratamiento de la psicosis, trastorno mental que se caracteriza por problemas de
personalidad, alteracion del juicio, trastornos de la realidad, etc.).

e Antibi6ticos, como los macrolidos, antifingicos az6licos (para tratar las infecciones por hongos) o
quinupristina/dalfopristina, rifampicina.

¢ Anticonvulsivantes (medicamentos para el tratamiento de las convulsiones).
Medicamentos que disminuyen los niveles de potasio en sangre, como diuréticos, laxantes
estimulantes, algunos antibidticos (anfotericina B), tetracosactida, corticoides sistémicos.

e Atropina y anticolinérgicos, como fenotiazinas (para el tratamiento, principalmente, de trastornos
emocionales y mentales graves).

e Teofilina (para el tratamiento del asma).

e Antivirales (tratamiento de infecciones producidas por virus), como ritonavir, indinavir o
saquinavir.

e Warfarina (medicamento para la coagulacién sanguinea).

Embarazo, lactanciay fertilidad
No se recomienda la toma de Dicorynan durante el embarazo, a menos que su médico considere que el
beneficio compensa el riesgo.
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La disopiramida pasa a leche materna, por lo que no se debe tomar este medicamento durante el periodo de
lactancia.

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Se recomienda precaucion ya que la disopiramida puede afectar a la capacidad de conducir vehiculos y
utilizar maquinaria (ver “Reacciones adversas”).

Dicorynan contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Dicorynan

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.
Dicorynan se administra por via oral.

La dosis recomendada es:

El tratamiento debera iniciarse con 100 mg (1 capsula) cada 6 horas, aumentando o disminuyendo esta
dosis segun la respuesta del paciente.

La dosis usual de mantenimiento suele ser de 300 mg o 400 mg/dia, distribuidos a lo largo del diaen 3 6 4
tomas (1 capsula cada 3 6 4 horas).

Su médico le indicara su dosis diaria y la duracién de su tratamiento. No suspenda el tratamiento antes, sin
consultarlo previamente con su médico.

Si se estima preciso administrar dosis superiores, se tomaran las medidas necesarias para el adecuado
seguimiento y control del paciente.

En pacientes con la funcién hepética y/o renal alterada se controlara el funcionamiento cardiaco mediante
electrocardiograma para ajustar la dosis.

Si estima que la accion de Dicorynan es demasiado fuerte o débil comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas Dicorynan del que debe

Los sintomas mas frecuentes en casos de sobredosis son: ileo paralitico (bloqueo del intestino debido a la
paralisis de los musculos intestinales), hipotension (tension arterial baja), insuficiencia cardiaca, arritmias,
alteraciones respiratorias y coma.
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En caso de ingerir una gran cantidad de medicamento, de forma accidental o intencionada, el paciente debe
ser inmediatamente hospitalizado y sometido a control continuo de la funcién cardiaca.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
tomada. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvidé tomar Dicorynan
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos mas frecuentes se deben a su actividad anticolinérgica (actividad sobre el sistema
nervioso) y dependen de la dosis. Entre estos efectos, la retencion de orina es el mas grave.

Aungue no sean los mas frecuentes, los efectos adversos a nivel cardiaco pueden considerarse muy
importantes.

Los efectos adversos observados, segln su frecuencia de aparicion (muy frecuentes (afecta al menos a 1 de
cada 10 pacientes), frecuentes (afecta al menos a 1 de cada 100 pacientes), poco frecuentes (afecta al
menos a 1 de cada 1.000 pacientes), raros (afecta al menos a 1 de cada 10.000 pacientes), muy raros
(afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes), no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)), han sido:

Trastornos cardiacos

= Depresidn cardiaca (alteracion del funcionamiento del corazén).

= Arritmias ventriculares (cambios en el ritmo cardiaco), como taquicardia ventricular (ritmo cardiaco
alto), fibrilacion ventricular (latidos irregulares, muy rapidos, no controlados) y torsades de pointes (un
tipo de arritmia); otros tipos de arritmias, como bradicardia (ritmo cardiaco bajo), bloqueo sinusal (otro
tipo de arritmia).

= Trastornos en el electrocardiograma.

= Insuficiencia cardiaca grave, fallo o incluso shock cardiogénico (en pacientes con enfermedad cardiaca
estructural severa). En estos casos, el corazén no puede bombear suficiente sangre al organismo.

= Hipotension (tension arterial baja), insuficiencia renal y/o isquemia hepatica aguda (enfermedad grave
del higado).

Trastornos renales y urinarios
= Los mas frecuentes son disuria (dolor al orinar) y retencion urinaria aguda, especialmente si padece de
la préstata.

Trastornos oculares

» Frecuentes: vision borrosa.

» Poco frecuentes: problemas en la acomodacion ocular (dificultad del ojo para enfocar de un objeto
cercano a uno lejano, o viceversa; o para acomodarse de la luz a la oscuridad, o viceversa), diplopia
(vision borrosa) y glaucoma agudo (enfermedad del ojo que se caracteriza por un aumento de la presion
del ojo y una coloracién blanco-verdosa de la pupila).
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Trastornos gastrointestinales

= Frecuentes: sequedad de boca y estrefiimiento.
= Poco frecuentes: epigastralgia (dolor de estdbmago), nauseas, vomitos, anorexia (falta de apetito) y
diarrea.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
= De forma aislada, impotencia (incapacidad de ereccion del pene).

Trastornos psiquiatricos

= Se ha asociado insomnio (dificultad para conciliar el suefio) y depresion con la toma de este
medicamento.

= Raramente: casos de psicosis (trastorno mental que se caracteriza por problemas de personalidad,
alteracion del juicio, trastornos de la realidad, etc.).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

= Muy raros: erupcion cuténea (sarpullido).

= Casos aislados de reacciones anafilacticas (reacciones alérgicas generales), como urticaria (ronchas,
irritacion y picor de la piel) o angioedema (urticaria generalizada acompafiada de inflamacién de pies,
manos, garganta, labios y vias respiratorias).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
= Raros: hipoglucemia (niveles bajos de azticar en sangre), algunas veces grave (ver apartado 2 “Tenga
especial cuidado con Dicorynan”).

Trastornos hepatobiliares
= Excepcionalmente: ictericia colestatica (coloracion amarilla en ojos y piel).

Trastornos del sistema nervioso

= Excepcionalmente: dolor de cabeza y mareo.
= Estados de confusion (alteraciones cognitivas).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

= Casos aislados de neutropenia (disminucién del namero de glébulos blancos, neutréfilos).
= Agranulocitosis (disminucién de un tipo de glébulos blancos, los granulocitos).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
htpps://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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http://www.notificaram.es/

5. Conservacion de Dicorynan

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Dicorynan
- El principio activo es disopiramida. Cada capsula contiene 100 mg de disopiramida.
- Los demas componentes (excipientes) son: lactosa, almidén de maiz, estearato de magnesio y talco.

Aspecto del producto y contenido del envase

Dicorynan 100 mg se presenta en forma de cépsulas duras, para administracion por via oral. Son capsulas
de color verde y amarillo.

Dicorynan 100 mg se presenta en envases de 40 capsulas duras.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemania

Representante Local
Laboratorios Rubid, S.A.
Industria, 29

Pol. Ind. Comte de Sert

08755 Castellbisbal (Barcelona)
Espafia

Responsable de la fabricacion:
Opella Healthcare International SAS

56, Route de Choisy
60200 Compiegne (Francia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2019

Otras fuentes de informacion
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/ )
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