Prospecto: informacion para el usuario
Flecainida Aurovitas 100 mg comprimidos EFG

flecainida acetato

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 médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Flecainida Aurovitas y para qué se utiliza

Flecainida pertenece a un grupo de medicamentos que actlan contra las arritmias cardiacas (denominados
antiarritmicos). Inhibe el estimulo de la conduccién en el corazon y alarga el tiempo durante el cual el
corazon esta en reposo, haciendo que el corazon vuelva a latir normalmente.

Flecainida Aurovitas se utiliza:

para algunas arritmias cardiacas graves, que a menudo aparecen como palpitaciones fuertes del corazén
0 taquicardia,

para arritmias cardiacas graves que no han respondido bien al tratamiento con otros medicamentos o
cuando no se toleran otros tratamientos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Flecainida Aurovitas

No tome Flecainida Aurovitas

Si es alérgico a flecainida o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Si padece algun problema del corazén diferente al problema para el cual toma usted este medicamento.
Si no esté seguro o requiere informacion adicional consulte con su médico o farmacéutico.

Si est4 tomando otros agentes antiarritmicos (bloqueantes de los canales de sodio).

Si usted sabe que padece una enfermedad genética (sindrome de Brugada) caracterizado por un
electrocardiograma (ECG) anormal.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Flecainida Aurovitas si:

tiene la funcidn del higado y/o de los rifiones reducida, ya que las concentraciones de flecainida en la
sangre podrian aumentar. En este caso, su médico podra vigilarle periédicamente las concentraciones
de flecainida en sangre,
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le han implantado un marcapasos permanente o temporalmente le han colocado electrodos cardiacos,
ha padecido arritmias cardiacas tras cirugia del corazon,

ha tenido un ataque al corazon,

tiene bradicardia grave o hipotension pronunciada. Estas enfermedades deben corregirse antes de
utilizar Flecainida Aurovitas.

La tasa de eliminacion de flecainida del plasma se puede ver reducida en los ancianos. Esto se debe tener
en cuenta al realizar ajustes de dosis.

El tratamiento con flecainida oral se debe realizar bajo supervisién directa del hospital o de un especialista
en pacientes con:

° Ciertas arritmias cardiacas rapidas (taquicardia reciproca del nédulo AV); arritmias cardiacas
asociadas al sindrome de WPW (sindrome de Wolff-Parkinson-White) y otros trastornos de las vias
de conduccion.

Latidos cardiacos irregulares ocasionales (fibrilacién paroxistica) con sintomas incapacitantes.

o El tratamiento de pacientes con otras indicaciones debe continuar iniciandose en el hospital.

Unos niveles altos o bajos de potasio en sangre pueden influenciar el efecto de flecainida.
Las alteraciones electroliticas (p. €j., hipo e hiperpotasemia) se deben corregir antes de usar flecainida.

Los diuréticos, los medicamentos que estimulan los movimientos intestinales (laxantes) y las hormonas de
la corteza adrenal (corticoesteroides) pueden reducir los niveles de potasio en sangre. En este caso su
meédico podra determinar sus niveles de potasio en sangre.

Nifios

Flecainida Aurovitas comprimidos no esta recomendado para su uso en nifios menores de 12 afios; sin
embargo, la toxicidad de flecainida se ha notificado durante el tratamiento en nifios que redujeron su
ingesta de leche y en lactantes que pasaron de leche de formula a alimentos basados en dextrosa.

Otros medicamentos y Flecainida Aurovitas
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Si usted utiliza otros medicamentos junto con flecainida, en ocasiones estos medicamentos pueden afectar
la forma en que ambos actlan y/o sus efectos adversos (por ejemplo, pueden producirse interacciones).

Puede haber efectos secundarios potencialmente mortales o incluso mortales causados por una mayor
concentracion del farmaco en la sangre debido a interacciones (ver seccion 4 “Posibles efectos
secundarios”).

“Consulte a un médico o vaya inmediatamente a un servicio de urgencias del hospital”.

Se pueden producir interacciones cuando tome este medicamento con, por ejemplo:

e bloqueantes de los canales de sodio (antiarritmicos de clase I) , como disopiramida y quinidina,
consulte la seccion “No tome Flecainida Aurovitas”,

e beta—bloqueantes como propranolol (medicamentos que reducen la funciéon de bombeo del corazén),

e amiodarona (para enfermedades del corazén); la dosis de Flecainida Aurovitas puede tener que ser
reducida en algunos pacientes,

¢ bloqueantes de los canales del calcio, como verapamilo (para reducir la tension arterial),
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e diuréticos, laxantes (medicamentos que estimulan los movimientos intestinales) y hormonas de la
corteza adrenal (corticoesteroides): su médico podra realizarle analisis para medir los niveles de potasio
en sangre,

e astemizol, mizolastina y terfenadina (medicamentos para las alergias),

e ritonavir, lopinavir e indinavir (medicamentos para tratar la infeccion por VIH),

o fluoxetina, paroxetina, reboxetina y ciertos antidepresivos denominados “antidepresivos triciclicos”,

o fenitoina, fenobarbital y carbamazepina (medicamentos contra la epilepsia): el metabolismo de
flecainida puede acelerarse por estas sustancias,

e clozapina, haloperidol y risperidona (para tratar enfermedades psicéticas),

e (uinina, quinidina y halofantrina (medicamento contra la malaria),

o terbinafina (para tratar infecciones fungicas),

e cimetidina (un antiacido); puede incrementar el efecto de Flecainida Aurovitas,

e bupropion (medicamento para dejar de fumar),

e digoxina (un medicamento para estimular el corazén); Flecainida Aurovitas puede incrementar el nivel

de digoxina en sangre.

Toma de Flecainida Aurovitas con alimentos, bebidas y alcohol

Productos lacteos (leche, férmulas para lactantes y quiza yogur) pueden reducir la absorcion de flecainida
en nifios y lactantes. Flecainida no esta autorizada para su uso en nifios menores de 12 afios; sin embargo,
la toxicidad de flecainida se ha notificado durante el tratamiento con flecainida en nifios que redujeron su
ingesta de leche y en lactantes que pasaron de leche de formula a alimentos basados en dextrosa.

Flecainida debe tomarse con el estomago vacio o al menos una hora antes de la comida.

Si se administra flecainida y carbdn activo (p. ej., comprimidos de carb6n) al mismo tiempo, esto solo se
debe hacer después de consultar con el médico, ya que la absorcion de flecainida desde el intestino al
torrente sanguineo se ve afectada y, por lo tanto, la eficacia de Flecainida Aurovitas.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Durante el embarazo no debe tomar flecainida a no ser que sea estrictamente necesario, ya que flecainida
atraviesa la placenta en pacientes que toman flecainida durante el embarazo. Si se utiliza flecainida durante
el embarazo, se deberan monitorizar los niveles de flecainida en sangre. Debe consultar con su médico tan
pronto como sospeche que estd embarazada o si se plantea quedar embarazada. Flecainida se elimina en la
leche materna. Por ello, las madres en periodo de lactancia no deben amamantar a sus bebés si toman
flecainida.

Pregunte a su médico o farmacéutico antes de tomar medicamentos.

Conduccion y uso de maquinas

Si padece reacciones adversas como mareo, vision doble o vision borrosa, o si se siente aturdido, se puede
reducir su capacidad para reaccionar. Puede ser peligroso en situaciones que requieren concentracion y
atencion, como conducir automoviles, manejar maquinaria peligrosa o efectuar trabajos en altura. Si no esta
seguro si flecainida tiene efectos negativos en su habilidad para conducir, consulte con su médico.

Flecainida Aurovitas contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.
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3. Cémo tomar Flecainida Aurovitas

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

Posologia
Su médico le recetara una dosis personalizada ajustada a sus necesidades. El tratamiento con flecainida

comenzara normalmente bajo supervision médica (si es necesario en el hospital). Siga estrictamente los
consejos de su médico cuando tome flecainida. Si no esta seguro consulte con su médico o farmacéutico.

Cuéndo y como tomar los comprimidos

Tome los comprimidos tragandolos con una cantidad suficiente de liquido (por ejemplo, agua). La dosis
diaria normalmente se distribuye a lo largo del dia, tomandola con el estdmago vacio o al menos una hora
antes de la comida.

La dosis generalmente es la siguiente:
La dosis inicial recomendada suele estar entre 50 y 200 mg. Puede ser aumentada por su médico hasta una
dosis diaria méxima de 400 mg.

Pacientes de edad avanzada
Su médico puede recetarle una dosis inferior. La dosis en pacientes de edad avanzada no debe exceder 300
mg al dia (0 150 mg dos veces al dia).

Uso en nifios
Los nifios menores de 12 afios no deben tomar estos comprimidos.

Pacientes con la funcion renal o hepética reducida
Su médico puede recetarle una dosis mas baja.

Pacientes con un marcapasos permanente
La dosis diaria no debe exceder 100 mg dos veces al dia.

Pacientes que son tratados simultaneamente con cimetidina (medicamento para problemas de estémago) o
amiodarona (medicamento para el tratamiento de las arritmias)
Su médico le hara un seguimiento regular y en algunos casos puede recetarle una dosis menor.

Durante el tratamiento, su médico le determinara regularmente los niveles de flecainida en sangre y le hara
un electrocardiograma. Podran realizarle un electrocardiograma sencillo una vez al mes, y uno mas
completo cada tres meses. Se le hara un electrocardiograma cada 2 6 4 dias al inicio del tratamiento y si se
incrementa la dosis.

En pacientes que reciben dosis més bajas puede que les realicen un ECG maés frecuentemente. EI médico
puede ajustar la dosis en intervalos de 6 a 8 dias. En estos pacientes, se les realizara un electrocardiograma
en las semanas 2 y 3 tras el inicio del tratamiento.

Cambio de administracion intravenosa a comprimidos

Debido a la biodisponibilidad oral casi completa de la flecainida, el cambio de flecainida IV a flecainida
oral es posible sin un nuevo ajuste de dosis. Como regla general, debe transcurrir un intervalo de 8 a 12
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horas entre la finalizacidn de la administracion IV y la ingestidn del primer comprimido. Debido a que la
flecainida tiene un estrecho margen terapéutico, se requiere un seguimiento estrecho.

Si toma més Flecainida Aurovitas de la que debe
Si toma maés flecainida de la que debe, consulte con su médico o vaya al departamento de urgencias del
hospital inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Flecainida Aurovitas

Tome la dosis en cuanto se dé cuenta de que ha olvidado tomar una dosis, a menos que la toma siguiente
esté muy cercana. En este Gltimo caso, no tome la dosis olvidada y siga con su esquema habitual. Es
importante que tome su medicamento de acuerdo a la pauta establecida. Consulte con su médico si tiene
alguna duda.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Flecainida Aurovitas

Si repentinamente deja de tomar flecainida no tendra sintomas de retirada. Sin embargo, la arritmia
cardiaca no estara siendo controlada adecuadamente. Por ello, nunca deje de tomar su medicamento sin que
su médico lo sepa.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, 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.

Al igual gque otros medicamentos para la arritmia, la flecainida puede tener el efecto secundario de causar
un trastorno del ritmo cardiaco. La arritmia cardiaca existente puede empeorar o puede desarrollarse una
nueva arritmia cardiaca. El riesgo de estos efectos es mayor en pacientes con cardiopatia estructural y/o una
reduccién significativa de funcion cardiaca.

En cuanto al corazon, los efectos secundarios mas comunes son una disminucion o aumento de la
frecuencia cardiaca (bradicardia, taquicardia), palpitaciones, paro cardiaco, insuficiencia cardiaca, dolor
toracico, infarto de miocardio y disminucién de la presion arterial (hipotension).

Los efectos secundarios notificados con mayor frecuencia son mareos y alteraciones visuales, que
ocurrieron en aproximadamente el 15% de los pacientes. Estos efectos secundarios suelen desaparecer al
cabo de unos dias si se continla con el tratamiento o pueden eliminarse reduciendo la dosis. Los efectos
secundarios que pueden ocurrir incluyen los siguientes:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e mareos, Vértigo y aturdimiento,

e alteraciones de la vision, como visién doble, vision borrosa y dificultad para enfocar.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
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aparicion de arritmias preexistentes (latidos irregulares) con mayor frecuencia,
dificultades para respirar,

debilidad,

fatiga,

fiebre,

fluido en los tejidos (edema),

malestar.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

disminucidn de los glébulos rojos y blancos y las plaquetas,
disminucion de la libido,

trastorno de despersonalizacion/desrealizacion,

estado de animo euforico,

aumento de la actividad de los suefios,

apatia,

estupor,

disfuncion erectil,

irritacion de ojos,

fotofobia,

movimientos involuntarios rapidos de los ojos (nistagmo),
hipertension,

broncoespasmo,

latidos irregulares y mas frecuentes,

nauseas,

vOmitos,

estreflimiento,

dolor abdominal,

disminuacion del apetito,

diarrea,

flatulencia,

boca seca,

alteraciones del gusto,

dermatitis exfoliativa,

dolor en la parte superior del abdomen, sensacion de estomago lleno (dispepsia),
reacciones alérgicas de la piel como erupcién cutanea, ampollas y calvicie,
produccién de volimenes anormalmente grandes de orina (poliuria),
retencion urinaria,

labios, lengua y boca hinchados.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)

ver objetos que no son reales (alucinaciones),
depresion,

confusion,

ansiedad,

pérdida de memoria (amnesia),

insomnia,

hormigueo o entumecimiento,

dificultad para controlar los movimientos (ataxia),
disminucidn de la sensibilidad,

aumento de la sudoracion (hiperhidrosis),
desmayo (sincope),

temblor,
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enrrojecimiento,

adormeciemiento,

dolor de cabeza,

alteraciones nerviosas por ejemplo, en brazos y piernas,
convulsiones,

alteraciones del movimiento (discinesia),

ruidos en los oidos,

paresia,

desorden del habla,

sensacion de que las cosas a su alrededor dan vueltas (vértigo),
inflamacion de los pulmones (neumonia),

enzimas hepaticas elevadas, reversible al discontinuar el tratamiento,
color amarillento de la piel o del blanco de los ojos causado por problemas en el higado o en la sangre
(ictericia),

o habones (urticaria).

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)
o niveles aumentados de algunos anticuerpos,

e pequefias manchas turbias en el globo ocular,

e sensibilidad a la luz solar.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e cambios en el electrocardiograma (ECG).
Incremento del umbral de estimulacion en pacientes con marcapasos o electrodos temporales, alteraciones

de la conduccion entre la auricula y los ventriculos del corazon (bloqueo auriculoventricular de segundo o
tercer grado), parada del ritmo cardiaco, ritmo mas lento o mas rapido de los latidos del corazén, pérdida de
la capacidad del corazon para bombear suficiente sangre a los tejidos del cuerpo, dolor de pecho, tensién
arterial baja, ataque al corazon, sensacion de sentir los latidos de su corazdn, pausa en el ritmo cardiaco
normal (paro sinusal), aparicién de una enfermedad cardiaca preexistente (sindrome de Brugada) que no se
habia visto antes el tratamiento con flecainida, cicatrizacion de los pulmones o enfermedad pulmonar
(Ilamada enfermedad pulmonar intersticial que causa dificultad para respirar), trastornos de higado,
anorexia, dolor en las articulaciones y dolor muscular.

Aunqgue no se ha establecido una relacién causal, el seguimiento periddico de las pruebas de funcién
hepatica debe llevarse a cabo durante el tratamiento con flecainida. En pacientes que desarrollan ictericia
inexplicable o signos de disfuncién hepatica, se aconseja suspender la flecainida para eliminar la farmaco
como posible agente causal.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a 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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Flecainida Aurovitas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche, el blister y la
etiqueta del frasco después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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https://www.notificaram.es/

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

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. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Flecainida Aurovitas

e El principio activo es flecainida acetato. Cada comprimido contiene 100 mg de flecainida acetato.

o Los deméas componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina (E-460), croscarmelosa sddica,
almidén pregelatinizado (procedente de almidon de maiz, arroz y patata), aceite vegetal hidrogenado y
estearato de magnesio (E-572).

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimido.

Comprimidos sin recubrir, de color blanco a blanquecino, biconvexos, redondeados, ranurados y marcados
con “1”y “2” separado por una ranura profunda en una cara del comprimido y “CC” en la otra cara. El
comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Flecainida Aurovitas comprimidos esta disponible en blisteres transparentes de PVC /PVdC-lamina de
aluminio y en frascos de polietileno de alta densidad (PEAD) con cierre de polipropileno.

Tamafios de envase:
Blisteres: 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90 y 100 comprimidos.
Frascos PEAD: 20, 500 y 1.000 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

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

Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036, Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacién:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2022
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La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (www.aemps.gob.es)
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