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FLECAINIDA ACETATO

C17H20FeN203-CoH,0,
474,39

Polvo cristalino blanco o casi blanco, muy higroscépico. Soluble en
agua y en etanol anhidro, facilmente soluble en acido acético diluido,
y practicamente insoluble en acido clorhidrico diluido. Punto de
fusion: 145 — 147 °C.

1 g de flecainida (base) equivale a 1,1468 g de flecainida acetato.

La flecainida es un antiarritmico de clase Ic empleado para el
tratamiento de arritmias ventriculares sintomaticas graves
(taquicardia ventricular sostenida o contracciones ventriculares
prematuras, taquicardias ventricular no sostenida a otras terapias) y
arritmias  supraventriculares  sintomaticas graves (taquicardia
reciproca nodal auriculoventricular, arritmias asociadas al sindrome
de Wolff-Prkinson-White y fibrilacién atrial paroxistica).

La flecainida se absorbe casi completamente después de su
administracion oral y no sufre un extenso metabolismo hepatico de
primer paso. Se metaboliza en 2 metabolitos principales, flecainida
m-O-desalquilada y lactamo de flecainida m-O desalquilada, ambos
con cierta actividad. Su metabolismo parece involucrar a la
isoenzima CYP2D6 del citocromo P450 y estd sometido a
polimorfismo genético. La flecainida se excreta principalmente por la
orina, aproximadamente un 30% como farmaco inalterado y el resto
como metabolitos. Aproximadamente, el 5% se excreta por las
heces. La excrecion de flecainida esta disminuida en la disfuncion
renal, insuficiencia cardiaca y en orina alcalina. La hemodidlisis
elimina aproximadamente solo un 1% de la dosis de flecainida
inalterada. La semivida de eliminacion de flecainida es de
aproximadamente 20 h y se une en un 40% a proteinas plasmaticas.
La flecainida atraviesa la barrera placentaria y se distribuye en la
leche materna.

La flecainida se administra por via oral o por via intravenosa como
acetato. El tratamiento debe iniciarse en el hospital.

En general se sugiere un intérvalo de concentracion plasmatica
terapéutica de 200-1000 ng/ml.

En arritmias ventriculares, la dosis inicial habitual de flecainida
acetato por via oral son 100 mg 2 veces al dia. La dosis maxima
total habitual es de 400 mg/dia. La dosis debe ajustarse después de
3-5 dias y reducirse cuando se ha logrado el control.

En arritmias supraventriculares, la dosis inicial habitual es 50 mg 2
veces al dia por via oral con una dosis méaxima total de 300 mg/dia.
Para el control rapido de arritmias pueden administrarse por via
intravenosa 2 mg de acetato de flecainida / kg durante 10-30 min,
hasta una dosis méxima de 150 mg. Si se necesitara una terapia
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parenteral mas larga, se empieza como antes y luego se continda
con una infusién intravenosa de 1,5 mg/kg durante la primera hora y
posteriormente, de 0,1-0,25 mg/kg.

Los efectos adversos méas frecuentes causados por la flecainida
afectan al SNC e incluyen vértigo, alteraciones visuales y mareos.
También se pueden producir nauseas, vomitos, cefaleas, temblores,
neuropatias periféricas, ataxias y parestesias. Estos efectos
adversos son generalmente transitorios y responden a una reduccién
de dosis.

Otros efectos adversos raramente descritos del SNC, incluyen
alucinaciones, amnesias, confusion, depresion, discinesias vy
convulsiones.

También se han producido reacciones dérmicas, incluido raros casos
de urticaria y se han aislado casos de fotosensiblidad.

Rara vez se han descrito alteraciones de la funcion hepatica.

Se han producido depdsitos cornéales, fibrosis pulmonar y
pneumonitis durante la terapia a largo plazo.

Los efectos cardiovasculares son menos frecuentes que los del
SCN, pero pueden ser graves e incluso mortales. Se han descrito
taquiarritmias ventriculares, particularmente en pacientes con
historial de taquiarrtimias ventriculares, y que toman dosis elevadas
de flecainida. La flecainida produjo un aumento de la mortalidad
cuando se valoro para el control de arritmias ventriculares
asintomaticas en pacientes que previamente habian sufrido un
infarto de miocardio.

El tratamiento con flecainida deberia instaurarse en pacientes
hospitalizados y un rescate rapido deberia estar disponible cuando
se emplea en pacientes con defectos de la conducciéon cardiaca. Su
empleo esta limitado a arritmias graves o que amenazan la vida y no
deberia administrarse para el control de arritmias asintomaticas,
especialmente en pacientes con historial de infarto de miocardio.

La flecainida tiene alguna actividad inotrépica negativa y puede
precipitar o agravar una insuficiencia cardiaca en pacientes con la
funcién ventricular izquierda comprometida. Asi deberia emplearse
con extrema precaucion sobre todo en pacientes con insuficiencia
cardiaca.

La flecainida ha demostrado que aumenta el limite de velocidad
endocardiaca y debe emplearse con precaucién en pacientes con
marcapasos.

Los desequilibrios electrolitos deben corregirse previamente a la
terapia con flecainida.

Puede necesitarse una reduccion de dosis en pacientes con
disfuncion renal.

En pacientes con una pronunciada disfuncion hepatica se hace
necesaria una precaucion extrema.

La flecainida atraviesa la barrera placentaria y se distribuye en la
leche materna.

La flecainida se metaboliza en el higado y su actividad puede estar
influenciada por otros farmacos que afecten a las enzimas
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responsables de su metabolismo.

El empleo de flecainida con otros antiarritmicos o farmacos
arritmogénicos puede aumentar la incidencia de arritmias cardiacas.
La amiodarona aumenta la concentracién plasmatica de flecainida
cuando se administran los dos farmacos concomitantemente.

El empleo con betablogqueantes, produce efectos inotrépicos
negativos aditivos. La administracion concurrente de flecainida y
propanolol aumenta la concentracibn plasméatica de ambos
farmacos. Los efectos inotrépicos negativos de los dos farmacos
sobre la funcion cardiaca son en su mayoria sélo aditivos, pero el
tratamiento con esta combinacion se deberia iniciar con precaucion
en pacientes con una funcion ventricular izquierda deteriorada. La
accion de sotalol a la terapia con flecainida puede producir
bradicardia profunda y bloqueo auriculoventricular seguido de
parada cardiaca y muerte en un hombre con taquicardia ventricular.
Se ha descrito que antihistaminicos H, como la cimetidina aumentan
la biodisponibilidad de flecainida en individuos sanos, probablemente
debido a una disminucién en el metabolismo de la flecainida.

Se ha descrito que la quinidina inhibe el metabolismo de la flecainida
en voluntarios sanos sin alterar su eliminacion renal, por lo que se
produce una reduccién del aclaramiento total y prolongacion de la
semivida de eliminacion.

En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ Y DE LA
HUMEDAD.

Flecainida 5 mg/ml solucién oral

Flecainida acetato .............ccccoviiiiiiinnnnnnn. 500 mg
Metilcelulosa 1% .....coviviiiiiii e, 50 mi
Jarabe simple C.S.p. ocoiiiiiii 100 ml
ESENCIA ..o 0,05 %
NIpagin ... 0,05 %
NIPaSOl ..o, 0,02%

Modus operandi:

1. Predisolver la flecainida en un poco de agua purificada en un
vaso.

2. Afadir parte de la metilcelulosa hasta formar una pasta
espesa; seguir afladiendo el resto, con agitacion, hasta
obtener una consistencia liquida.

3. Incorporar lentamente parte del jarabe y la esencia.

4. Transferir a una probeta graduada.

5. Lavar el vaso con porciones del jarabe y transferir a la
probeta hasta un volumen final de 100ml.

6. Agitar hasta homogeneizacion de la suspension y envasar sin
dejar reposar en frasco topacio.

Caducidad y conservacion:

- Estabilidad: 30 dias en nevera (2-8°C).
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Conservacion: en nevera. Proteger de la luz.

Flecainida 20 mg/ml solucién oral

Flecainida acetato ..................ccoeeenennen. 2400 mg
Excipiente Acofar jarabe c.S.p. ......c.oeenatnnn 120 ml

También puede utilizarse Excipiente Acofar jarabe sin azUcar.

Modus opernadi:

1.
2.

3.

Poner la flecainida en un vaso.

Afadir aproximadamente 20 ml del excipiente hasta formar
una pasta homogénea.

Afadir unos 60 ml del excipiente en proporcién geométrica
con agitacion.

Transferir a una probeta graduada.

Lavar el vaso con proporciones del vehiculo y transferir a la
probeta hasta un volumen final de 120 ml.

Agitar durante unos 30 minutos hasta homogeneizacion de la
suspension y envasar sin dejar reposar en frasco topacio.

Caducidad y conservacion:

Estabilidad: 60 dias en nevera (2-8°C).
Conservacion: en nevera. Proteger de la luz.

- Martindale, Guia completa de consulta farmacoterapéutica, 12 ed.
(2003).
- Formulas magistrales en pediatria, Joaquin Callabed (2011).



