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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Amarhyton 50 mg capsule cu eliberare prelungita
Amarhyton 100 mg capsule cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula contine acetat de flecainida 50 mg, 100 mg .

Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula cu eliberare prelungita.
Amarhyton 50 mg, capsule marimea Nr. 4 , opace, cu corpul si capacul alb contindnd mini-
comprimate rotunde albe sau aproape albe.

Amarhyton 100 mg, capsule marimea nr 3, opace, cu corp gri si cu capac alb care contine micro-
comprimate rotunde albe sau aproape albe.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Amarhyton este indicat pentru:
1. Tahicardii atrioventriculare nodale de reintrare; aritmii asociate cu sindromul Wolff-
Parkinson- White si afectiuni similare cu cai accesorii, atunci cand alt tratament a fost
ineficient.
2. Aritmie ventriculara paroxisticd severa care ameninta viata si care nu a reusit sa raspunda la
alte forme de terapie. De asemenea, in cazul in care alte tratamente nu au fost tolerate.
3. Aritmii atriale paroxistice (fibrilatie atriala, flutter atrial si tahicardie atriald) la pacientii
cu simptome de dezactivare dupa conversie, cu conditia sa existe 0 nevoie definitiva de
tratament pe baza severitatii simptomelor clinice, atunci cand alt tratament a fost ineficient.
Boala cardiaca structurala si / sau afectarea functiei ventriculului stang trebuie excluse din
cauza riscului crescut de efecte pro-aritmice.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Initierea terapiei cu acetat de flecainidd si modificarea dozei trebuie efectuate sub supraveghere
medicala si monitorizarea EKG si a concentratiei plasmatice. Spitalizarea ar putea fi necesara in
timpul unor astfel de proceduri pentru anumiti pacienti, in special pentru pacientii cu aritmii
ventriculare care pun viata in pericol. Aceste decizii trebuie luate sub supravegherea unui specialist.
La pacientii cu cardiopatie organica si mai ales la cei cu antecedente de infarct miocardic, tratamentul
cu flecainida trebuie initiat numai atunci cand alte medicamente aritmice, altele decét cele din clasa IC
(in special amiodarond), sunt ineficiente sau nu sunt tolerate si atunci cand tratamentul non-




farmacologic ( interventie chirurgicala, ablatie, defibrilator implantat) nu este indicat. Este necesara
monitorizarea strictd medicala a EKG si a concentratiei plasmatice Tn timpul tratamentului.

Adulti si adolescenti (CU Vdrsta cuprinsd intre 13-17 ani):
Aritmii supraventriculare: doza initiala recomandata este de 50 mg de doua ori pe zi. O crestere a

dozei ar putea fi luatd in considerare dupa o perioada de 4 pana la 5 zile. Doza optima este de 200 mg
pe zi. Daca este necesar, doza poate fi marita pana la 0 doza maxima de 300 mg pe zi.

Aritmii ventriculare: doza initiala recomandata este de 100 mg de doua ori pe zi. Doza zilnicd maxima
este de 400 mg, si este rezervata, in mod normal, pentru pacientii supraponderali sau pentru situatiile Tn
care este necesar controlul rapid al aritmiei. Dupa 3-5 zile, se recomanda ajustarea progresiva a dozelor
pana la cel mai mic nivel care mentine controlul aritmiei. Este posibila reducerea dozelor in timpul
tratamentelor de lunga durata.

Varstnici:

La pacientii varstnici, doza zilnica initiala maxima trebuie sa fie de 100 mg pe zi, administrata in una
sau doua prize, deoarece rata de eliminare a flecainidei din plasma poate fi redusa la varstnici. Acest
lucru trebuie luat in considerare la efectuarea ajustarilor dozei. Doza pentru pacientii varstnici nu
trebuie sa depaseasca 300 mg pe zi.

Copii si adolescenti:
Acetatul de flecainida nu este recomandat pentru administrare la copii cu varsta sub 12 ani din cauza
lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Concentrayii plasmatice:

Bazat pe raspunsul de suprimare al extrasistolelor ventriculare, s-a constatat ca pot fi necesare
concentratii plasmatice de 200-1000 ng/ml pentru a obtine efectul terapeutic maxim. Concentratiile
plasmatice peste 700-1000 ng/ml se asociazi cu o probabilitate crescuti de aparitie a reactiilor
adverse.

Pacienyi cu insuficienza renala:

La pacientii cu insuficientd renald semnificativa (clearance-ul creatininei de 35 ml/min. si 1,73 m? sau
mai mic) doza initiala maxima trebuie sa fie de 100 mg pe zi zilnic in una sau doud doze divizate. In
cazul utilizarii la acesti pacienti, se recomanda monitorizarea frecventa a concentratiile plasmatice.
In functie de efectul si tolerabilitatea, doza poate fi crescuta cu precautie. Dupa 6-7 zile de la
inceputul tratamentului doza poate fi ajustata, in functie de efectul si de tolerabilitatea. Unii pacienti
cu insuficienta renala severa pot avea un clearance foarte lent al Flecainidei, si astfel, un timp de
injumatatire prelungit (de 60-70 ore).

Pacienyi cu insuficienta hepatica:
La pacientii cu insuficienta hepatica, pacientul trebuie monitorizat indeaproape si doza nu trebuie sa
depaseasca 100 mg pe zi administrata in una sau doua prize.

Pacientii cu stimulator cardiac permanent in situ trebuie tratati cu prudenta si doza nu trebuie sa
depaseasca 100 mg de doua ori pe zi.

La pacientii la care se administreaza concomitent cimetidina sau amiodarona, monitorizarea Stricta
este obligatorie. La unii pacienti, doza poate fi redusa si nu trebuie sa depaseasca 200 mg pe zi.
Pacientii trebuie monitorizati in timpul tratamentului initial si de Tntretinere.

Monitorizarea concentratiei plasmatice si controlul EKG sunt recomandate la intervale regulate (o
data pe luna control EKG si la fiecare 3 luni EKG de lunga durata ) in timpul tratamentului. In
timpul terapiei de initiere si atunci cand doza este crescuta, trebuie efectuata o EKG la fiecare 2-4
zile.

Atunci cand se administreaza flecainida la pacientii cu restrictii de doza, trebuie efectuata o



verificare frecventa a EKG (in plus fatda de monitorizarea constanta a concentratiei plasmatice a
flecainidei ). Ajustarea dozei trebuie efectuata la intervale de 6-8 zile. La astfel de pacienti, trebuie
efectuatd o EKG in saptamanile 2 si 3 pentru a controla doza individuala.

Mod de administrare

Pentru administrare orala. Pentru a se evita posibilitatea ca alimentele sa influenteze negativ
absorbtia medicamentului, flecainida trebuie administratd pe stomacul gol sau cu o ora Tnainte de
masa-

4.3  Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

o Flecainida este contraindicata la pacientii cu insuficienta cardiaca congestiva necontrolata si
la pacientii cu antecedente de infarct miocardic care au avut fie extrasistole ventriculare
asimptomatice fie tahicardie ventriculara nesustinuta asimptomatica;

o De asemenea este contraindicat la pacientii cu fibrilatie atriala de mult timp instalata pentru
care nu a existat nicio incercare de a o converti la ritm sinusal;

o Pacienti cu functie ventriculara redusa sau afectata, soc cardiogen, bradicardie severa (mai putin
de 50 bpm), hipotensiune arterialda marcata;

o Administrare concomitenta cu antiaritmice de clasa | (blocante ale canalelor de sodiu);

o Pacientii cu boli valvulare cardiace cu manifestari hemodinamice semnificative;

o Cu exceptia cazului in care sunt disponibile masuri de stimulare cardiaca, flecainida nu trebuie
administrata pacientilor cu disfunctie de nod sinusal, defecte de conducere atrioventriculara,
bloc atrioventricular de gradul doi sau mai mare, bloc de ramura sau bloc distal;

o Pacientii cu aritmii ventriculare asimptomatice sau usoare, simptomatice, nu trebuie sa li se
administreze flecainida;

o Sindrom Brugada cunoscut.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul cu flecainida administrat pe cale orala trebuie condus sub supravegherea unui specialist

sau direct in spital, pentru pacientii cu:

- tahicardie AV nodala alternativa; aritmii asociate cu sindromul WPW si afectiuni similare cu
cai accesorii.

- fibrilatie atriala paroxistica la pacientii cu simptome invalidante.

Initierea terapiei cu acetat de flecainidd si modificarea dozei trebuie efectuate sub supraveghere
medicala strictd si monitorizarea EKG si a concentratiei plasmatice. Spitalizarea ar putea fi necesara in
timpul unor astfel de proceduri pentru anumiti pacienti, in special la pacienti cu potentiale aritmii
ventriculare care pun viata in pericol.

Flecainida, similar altor antiaritmice, poate provoca efecte proaritmice, adica aceasta poate provoca
aparitia unui tip mai sever de aritmie, cresterea frecventei unei aritmii existente sau agravarea
simptomelor (vezi pct. 4.8).

Flecainida trebuie evitatd la pacientii cu boli cardiace structurale sau functia ventriculului stang
anormala (vezi pct. 4.8).

Tulburarile electrolitice (de exemplu, hipo- si hiperkaliemie) trebuie corectate Tnainte de a utiliza
flecainida (vezi pct. 4.5 pentru unele medicamente care provoaca tulburdri electrolitice).
Hipokaliemia sau hiperkaliemia pot influenta efectele medicamentelor antiaritmice de clasa 1.
Hipokaliemia poate sa apara la pacientii care utilizeaza diuretice, corticosteroizi sau laxative.

Bradicardia severa sau hipotensiunea arteriald pronuntata trebuie corectate inainte de a utiliza
flecainida.

Deoarece eliminarea Flecainidei din plasma poate fi semnificativ redusa la pacientii cu insuficienta
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hepaticd semnificativa, flecainida nu trebuie utilizatd la acesti pacienti decat daca beneficiile
potentiale depasesc riscurile. Se recomanda monitorizarea concentratiei plasmatice.

Flecainida trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta renala (clearance-ul creatininei <
35 ml/min/1,73 m?) si este recomandatd monitorizarea terapeutici a medicamentelor.

Rata de eliminare a flecainidei din plasma poate fi redusa la varstnici. Acest lucru trebuie luat in
considerare atunci cand se face ajustarea dozei.

Flecainida nu este recomandata copiilor sub 12 ani, deoarece nu exista suficiente dovezi ale utilizarii
sale la aceasta grupa de varsta.

Este cunoscut faptul ca flecainidei creste pragul de stimulare a endocardului adica scade
sensibilitatea stimularii endocardului. Acest efect este reversibil si este mult mai pronuntat asupra
pragului acut de stimulare decat asupra pragului cronic de stimulare. Prin urmare, flecainida trebuie
administrata cu prudenta la toti pacientii cu stimulator cardiac permanent sau electrozi de stimulare
temporara, si nu trebuie administrat pacientilor la care existd prag scazut sau stimulatoare
neprogramabile, decat daca este disponibil un stimulator potrivit.

Tn general, pentru o implantare initiald a unui stimulator In prezenta administrarii flecainidei este
suficientd 0 dublare fie a amplitudinii sau a voltajului pulsului pentru a redobandi captura, dar poate fi
mai dificil sa se obtind un prag ventricular mai mic de 1 volt.

Efectul inotrop negativ minor al flecainidei poate avea importanta la pacientii predispusi la insuficienta
cardiaca. S-au intdmpinat dificultati la defibrilarea unor pacienti. Majoritatea cazurilor raportate aveau
boala cardiaca preexistentd, cu marire a cordului, antecedente de infarct miocardic, boala
cardiaca aterosclerotica si insuficienta cardiaca.

Flecainida trebuie utilizata cu precautie la pacientii cu debut acut de fibrilatie atriala dupa o
interventie chirurgicala cardiaca.

A fost demonstrat faptul ca flecainida creste riscul de mortalitate al pacientilor post-infarct miocardic
cu aritmii ventriculare asimptomatice.

Tn caz de esec terapeutic a fost raportati o accelerare a frecventei ventriculare in fibrilatia atriala .

Flecainida prelungeste intervalul QT si largeste complexul QRS cu 12 - 20%. Efectul asupra
intervalului JT este nesemnificativ. Cu toate acestea, s-au raportat cazuri de prelungire a intervalului
JT de pana la 4%. Aceastd actiune este mai putin semnificativd decat cea observatd in cazul
medicamentelor antiaritmice din clasa la.

Un sindrom Brugada poate fi demascat ca urmare a tratamentului cu flecainida. Tn cazul dezvoltarii
de modificari EKG in timpul tratamentului cu flecainida care pot indica sindromul Brugada, ar trebui
sa se ia Tn considerare intreruperea tratamentului.

Produsele lactate (laptele, formulele pentru sugari si posibil iaurtul) pot reduce absorbtia de flecainida
la copii si sugari. Flecainida nu este aprobata pentru utilizare la copii sub varsta de 12 ani, dar cu toate
acestea toxicitatea flecainidei a fost raportata in timpul tratamentului cu flecainida la copii la care a
fost redus aportul lor de lapte, si la sugari care au trecut de la formula de lapte la alimentatia cu
dextroza.

Flecainida fiind un medicament cu indice terapeutic Thqust necesitd prudentd si 0 monitorizare atenti
atunci cand un pacient este trecut la 0 form3 farmaceutica diferita.

Pentru alte atentionari si precautii, vezi pct. 4.5.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Antiaritmicele de clasa I-a: Flecainida nu trebuie administrat concomitent cu alte antiaritmice din
clasa | (de exemplu chiniding).

Antiaritmicele de clasa a Il-a: trebuie avuta in vedere posibilitatea cumularii efectelor inotrop negative
ale antiaritmicelor clasa a ll-a , adica beta-blocantelor si ale altor depresoare cardiace.

Antiaritmicele de clasa a Ill-a; daca flecainida se administreazd concomitent cu amiodarona, doza
uzuald de flecainida trebuie redusa cu 50%, iar pacientul va fi strict monitorizat pentru reactiile adverse.
Monitorizarea concentratiei plasmatice este strict recomandata in aceasta situatie.

Antiaritmicele de clasa a IV-a: trebuie manifestata prudenta la administrarea concomitenta a
flecainidei cu blocante ale canalelor de calciu, de ex. verapamil, .

Din cauza interactiunilor care determina cresterea concentratiilor plasmatice pot aparea reactii adverse
care pun viata Tn pericol sau chiar letale (vezi pct. 4.9). Flecainida este metabolizata Thtr-o mare
masura de catre citocromul P450 CYP2D6, si administrarea concomitenta cu medicamente inhibitorii
(de exemplu antidepresive, neuroleptice, propranolol, ritonavir, unele antihistaminice) sau inductoare
(de exemplu fenitoind, fenobarbital, carbamazepina) ale acestei izo-enzime poate creste sau scadea
concentratiile plasmatice de flecainida (vezi mai jos).

O crestere a concentratiilor plasmatice poate aparea, de asemenea, in cazul insuficientei renale din
cauza clearance-ului redus al flecainidei (vezi pct. 4.4).

Hipokaliemia, dar si hiperkaliemia sau alte tulburdri electrolitice, trebuie corectate Tnainte de
administrarea flecainidei. Hipokaliemia poate rezulta din administrarea concomitentd de diuretice,
corticosteroizi sau laxative.

Antihistaminice: Risc crescut de aritmii ventriculare asociat cu mizolastind, astemizol si terfendind
(se va evita administrarea concomitenti).

Antivirale: Concentratia plasmatica este crescuta de ritonavir, lopinavar si indinavir (risc crescut de
aritmii ventriculare)(se va evita utilizarea concomitenta).

Antidepresive: Paroxetina, fluoxetina si alte antidepresive cresc concentratia plasmatica a flecainidei;
risc crescut de aritmie cu antidepresivele triciclice.

Antiepileptice: Datele limitate de la pacientii in tratament cu inductori enzimatici (fenitoind,
fenobarbital, carbamazeping) indica doar o crestere cu 30% a ratei de eliminare a flecainidei.

Antipsihotice: Clozapina risc crescut de aritmii.
Antimalarice: Quinina si halofantrina cresc concentratia plasmatica a flecainidei.

Antifungice: Terbinafina poate creste concentratiile plasmatice ale flecainidei rezultata din inhibarea
activitatii CYP2DS6.

Diuretice: Efectul de clasa din cauza hipokaliemiei genereaza toxicitate cardiaca.

Antihistaminice H> (pentru tratamentul ulcerelor gastrice): antagonistul H, cimetidina inhiba
metabolizarea flecainidei. La subiectii sanatosi la care s-a administrat cimetidina (1 g/zi) timp de o
saptamana, concentratia plasmatici a flecainidei a crescut cu aproximativ 30% si timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare cu aproximativ 10%.

Adjuvantele antifumat: Administrarea concomitenta de bupropion (metabolizate de izoenzima
CYP2D6), inclusiv flecainida, trebuie abordatd cu prudenta si trebuie initiata la valoarea minima a
dozei terapeutice a medicatiei concomitente. Daca se adauga bupropion la regimul terapeutic al
pacientilor deja n tratament cu flecainida, trebuie considerata necesitatea reducerii dozelor



medicatiei initiale.

Glicozidele cardiace: Flecainida poate determina cresterea concentratiei plasmatice a digoxinei cu
aproximativ 15%, ceea ce este improbabil sd aiba semnificatie clinica la pacientii cu
concentratii plasmatice in intervalul terapeutic.

Este recomandata monitorizarea concentratiei plasmatice a digoxinei la pacientii digitalizati la nu
mai putin de 6 ore dupi fiecare doza de digoxing, Tnainte sau dupa administrarea flecainidei.

Anticoagulante: tratamentul cu flecainida este compatibil cu utilizarea anticoagulantelor orale.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele obtinute din studiile la animale sunt contradictorii si nu Se pot trage concluzii cu privire la
potentialul embriotoxic si teratogen (vezi pct. 5.3).

Datele au aratat ca flecainida traverseaza placenta catre fat la pacientele la care s-a administrat
flecainida pe parcursul sarcinii. Nu se recomanda administrarea Flecainidei Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Flecainida este excretata in laptele matern. Concentratiile plasmatice obtinute la un copil alaptat sunt

de 5-10 ori mai mici decét concentratiile terapeutice ale medicamentului (vezi pct. 5.2). Cu toate ca
riscul de reactii adverse la copil alaptat este foarte mic, flecainida trebuie utilizata in timpul alaptarii
numai daca beneficiile depasesc riscurile.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acetatul de flecainida are o influentd moderatd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje si de a lucra fara masuri de protectie
poate fi afectata de reactii adverse cum sunt ameteala si tulburari de vedere, daca sunt prezente.

4.8 Reactii adverse

Similar altor medicamente anti-aritmice, flecainida poate avea efect de inducere a unor aritmii.
Aritmia existentd se poate inrautati sau se poate produce o noua aritmie. Riscul de aparitie a unor
efecte pro-aritmice este mai probabil la pacientii cu boald cardiaca structurala si / sau cu insuficienta
semnificativa a ventriculului stang.

Cele mai frecvente reactii adverse cardiovasculare sunt bloc AV de gradul al doilea sau al treilea,
bradicardie, insuficientd cardiaca, durere toracica, infarct miocardic, hipotensiune arteriala, oprire
sinusala, tahicardie (TA si TV) si palpitatii.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt: ameteli si tulburdri vizuale care apar la aproximativ 15%
dintre pacientii la care se administreaza tratamentul. Aceste reactii adverse sunt de obicei tranzitorii si
dispar prin continuare tratamentului sau scaderea dozei. Urmatoarea lista de reactii adverse se bazeaza
pe experientele din studiile clinice si raportate de dupa punerea pe piata.

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos pe aparate, sisteme si organe si frecventa. Frecventele sunt
definite dupa cum urmeaza:

o Foarte frecvente (>1/10),

Frecvente (>1/100 si <1/10),

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100),

Rare (> 1/10,000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10,000),

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari hematologice si limfatice




Mai putin frecvente: scadere a numarului de celule rosii din sange , scadere a numarului leucocitelor si
scadere a numarului trombocitelor.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: crestere a anticorpilor antinucleari cu sau fara inflamatie sistemica.

Tulburéri psihice

Frecvente: depresie, anxietate, insomnie;

Mai putin frecvente: halucinatii, stare confuzionala, amnezie;
Rare: nervozitate.

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente: ameteli, stare usoara de confuzie care sunt de obicei trecatoare. Dureri de cap;
Frecvente: parestezie, ataxie, diskinezie, hipoestezie, hiperhidroza, sincopa, tremuraturi, ameteala,
eritem facial tranzitoriu, somnolenta, tinitus, transpiratie crescuta,

Mai putin frecvente: neuropatie periferica, convulsii.

Tulburari oculare
Foarte frecvente: tulburari de vedere, cum sunt diplopia sau vederea incetosata;
Foarte rare: depozite corneene.

Tulburari acustice si vestibulare
Rare: tinitus, vertij.

Tulburari cardiace

Frecvente: efectele pro-aritmice cel mai probabil pot sa apara la pacientii cu boala cardiaca structurala
si / sau insuficientd semnificativd a ventriculului stdng. Aceste efecte pro-aritmice includ cresterea
frecventei contractiilor ventriculare premature pana la forme mai severe de tahicardie ventriculara;

Mai putin frecvente: pacientii cu flutter atrial pot dezvolta o conducere AV 1:1 cu cresterea ritmului
cardiac;

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): modificari ECG
specifice (prelungirea intervalului PQ, QT, PR sau QRS, cresterea numarului sau severitatii aritmiei),
prag de stimulare modificat, cazuri de bradicardie, stop sinusal sau stimularea sau agravarea
insuficientei cardiace. La pacientii cu flutter atrial, utilizarea flecainidei a fost asociata cu o conductie
AV de 1: 1 dupa incetinirea initiala a atriului, cu acceleratia ventriculara rezultata.

Cu frecventa necunoscutda (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): bloc atrio-
ventricular de gradul 2 si bloc atrio-ventricular de gradul 3, bloc de ramura sau un bloc SA, stop
cardiac, bradicardie, insuficientd cardiacad/ insuficienta cardiacd congestivda, durere in piept,
hipotensiune arteriala, infarct miocardic, palpitatii, stop sinusal, si tahicardie (TA sau TV). Tn aceste
cazuri, tratamentul cu flecainida trebuie intrerupt. Demascarea unui sindrom Brugada pre-existent.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: dispnee;

Rare: pneumonie;

Cu frecventa necunoscuta: fibroza pulmonara, boald pulmonara interstitiala.

Tulburari gastrointestinale
Frecvente: greata, varsaturi, diaree, constipatie, durere abdominala;
Mai putin frecvente: disgeuzia, uscaciunea gurii, scaderea apetitului, dispepsie, flatulenta.

Tulburéri hepatobiliare
Rare: enzime hepatice crescute cu sau fara icter;
Cu frecventa necunoscuta: disfunctie hepatica.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai pugin frecvente: dermatita alergica, incluzand eruptie cutanata
tranzitorie, alopecie;




Rare: urticarie grava;
Foarte rare: reactii de fotosensibilitate.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Cu frecventa necunoscuta: artralgie si mialgie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Frecvente: astenie, oboseala, febra, edem, discomfort.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Supradozajul cu flecainida este o urgenta medicala care poate pune viata in pericol. Susceptibilitatea
medicamentului crescutd si concentratiile plasmatice ce depasesc concentratiile terapeutice pot
deasemenea rezulta din interactiunea medicamentului (vezi 4.5). Nu este cunoscut niciun antidot
specific.

Nu este cunoscuta nicio cale de a indeparta rapid flecainida din circulatia sistemica. Nici dializa si nici
hemoperfuzia nu sunt eficiente.

Abordarea terapeutica trebuie sa fie de sustinere si poate include indepartarea medicamentului
neabsorbit din tractul gastrointestinal. Masuri suplimentare pot include agenti inotropi si stimulatori
cardiaci cum sunt dopamina, dobutamina sau isoproterenol precum si ventilatia mecanica si asistare
circulatorie (de ex. balon de pompare). Trebuie luata in considerare si o inserare temporard a unui
stimulator cardiac transvenos in eventualitatea unui bloc de conducere. Presupunand un timp de
injumatatire plasmatica prin eliminare de aproximativ 20 de ore, aceste tratamente suportive pot
necesita sa fie continuate pentru o perioada de timp mai prelungita. Diureza fortata si acidifierea urinei
teoretic stimuleaza excretia medicamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE. Proprietiti farmacodinamice

Grupa Farmacoterapeutica: antiaritmic din clasa 1C, Flecainide
Cod ATC: C01BC04

Acetatul de fllecainida este un agent antiaritmic de clasd IC utilizat pentru tratamentul aritmiilor
ventriculare severe care pun viata in pericol si a aritmiilor supraventriculare severe.

Din punctul de vedere electrofiziologic, flecainida este un compus antiarirmic de tipul anestezicelor
locale (clasa 1C). Este un medicament anestezic local de tip amidic, pentru cd din punct de vedere
structural este similar cu procainamida si encainida, pentru ca aceste medicamente sunt de asemenea
derivate de benzamida.

Caracterizarea flecainidei ca un compus din clasa IC se bazeaza pe o triada de trasaturi: suprimare
marcata a canalului de sodiu rapid al inimii; Tncetinirea debitului si cinetica de compensare a inhibarii
canalului de sodiu (reflectdnd asupra atasamentului lent si disocierii de la canalele de sodiu); si un
efects} diferentiat al medicamentului asupra duratei potentialului de actiune in muschiul ventricular
fata de fibrele Purkinje, fara efect in prima si o scurtare semnificativa in cel din urma. Aceasta asociere
de proprietati determina o depresie marcata a vitezei de conducere a fibrelor dependente de fibrele cu
canal rapid pentru depolarizare, dar cu o crestere modesta a perioadei refractare efective atunci cand
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este testata 1n tesuturi cardiace izolate. Aceste proprietati electrofiziologice ale acetatului de flecainida
pot duce la prelungirea intervalului PR si a duratei QRS la EKG. La concentratii foarte mari flecainida
exercita un efect depresiv slab asupra canalului lent din miocard. Acest lucru este insotit de un efect
inotropic negativ.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Flecainida este aproape complet absorbita dupa administrarea orala si nu prezinta metabolizare

semnificativd de prim pasaj. Biodisponibilitatea din comprimatele cu acetat de flecainida a fost
raportatd a fi de aproximativ 90%.

Intervalul de concentratie plasmatica terapeutica este general acceptat ca 200 pana la 1000 ng per ml.
Administrat pe cale intravenoasa, timpul mediu pentru a atinge concentratia plasmatica maxima a fost
de 0,67 ore, iar biodisponibilitatea medie a fost de 98%, comparativ cu 1 ora si 78% pentru 0 solutie
orala si 4 ore si 81% pentru un comprimat.

Distribuire
Flecainida se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 40%. Flecainida traverseaza
placenta si se excreta in laptele matern.

Metabolizare

Flecainida este metabolizata in mare proportie (sub rezerva polimorfismului genetic), 2 metaboliti
majori fiind flecainida m-O-dealchilata si lactat de flecainidda m-O-dealchilat, ambele putand avea o
oarecare activitate. Metabolismul sau pare ca implica izoenzima citocromului P450 CYP2D6, ceea ce
arata prezenta polimorfismului genetic.

Eliminare

Flecainida este excretatd in principal prin urind, aproximativ 30% ca medicament nemodificat, iar
restul ca metaboliti. Aproximativ 5% se excreta prin materiile fecale. Excretia flecainidei este scazuta
in cazul insuficientei renale, & afectiunilor hepatice, & insuficientei cardiace si & urinei alcaline.
Hemodializa elimind numai aprox. 1% din flecainida nemodificata.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare al flecainidei este de aproximativ 20 de ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice din studiile in vitro si in vivo nu au evidentiat efecte genotoxice sau cancerigene.
Nu a fost observat niciun efect asupra fertilitatii la animale.

La iepurele alb New Zealand administrarea dozelor mari de flecainida au determinat unele anomalii
fetale dar aceste efecte nu au fost observate si la iepurele Dutch Belted sau sobolan.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Pentru toate capsulele:

Povidona (K25),

Celuloza microcristalina,
Crospovidona (tip A),

Dioxid de siliciu coloidal anhidru,
Stearat de magneziu,

Pentru acoperirea mini-tabletelor:
Copolimer acid metacrilic
metacrilat de metil (1:2),
Macrogol 400,



Talc

Capsula (numai pentru 50 mg): gelatina si dioxid de titan (E171)
Capsula (numai pentru 100 mg): gelatina, dioxid de titan (E171) si oxid negru de fer (E172).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii Speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere P\VC-PVdC/AI cu 14, 28, 30 si 60 capsule pe cutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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