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Antiarritmico de clase IC con forma oral e intravenosa, usado para la

prevencién de arritmias ventriculares malignas y prevencion de taquicardias

CM supraventriculares en pacientes sin cardiopatia estructural. Es un farmaco
proarritmdgeno, por lo que no se considera de primera linea de tratamiento.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Niflos mayores de 12 afios y adolescentes (A):

e Arritmias ventriculares con riesgo vital.
» Prevencion de arritmias supraventriculares sintomaticas sin cardiopatia estructural.

En pacientes con taquicardia supraventricular sin cardiopatia de base.
Prevencion:

Taquicardia paroxistica supraventricular (TPSV).

Taquicardia auriculoventricular por reentrada nodal.

Sindrome de Wolf-Parkinson-White y condiciones similares con vias accesorias de conduccion
anterégrada o retrégrada.

Fibrilacién/flutter supraventriculares paroxisticos sintomaticos, de forma especial la fibrilacién
auricular paroxistica.

Tratamiento:

e Fibrilacién auricular asociada a la presencia de vias accesorias (sindrome de Wolf-Parkinson-
White).

 Reversion a ritmo sinusal de la fibrilacién/flutter supraventriculares paroxisticos sintomaticos,
de forma especial la fibrilacidn auricular paroxistica. Las arritmias de inicio reciente responden
mas rapidamente.

Tratamiento y prevencién de arritmias ventriculares perfectamente documentadas y que, segun juicio
clinico, pongan en peligro la vida del paciente:

» Extrasistoles ventriculares o taquicardia ventricular no sostenida sintomaticas, resistentes a
otras terapias o cuando no se toleran otros tratamientos.
e Taquicardia ventricular sostenida sintomatica.

Segun la ficha técnica, no se recomienda su utilizacién en nifios menores de 12 afios por falta de
informacién suficiente para avalar su uso.



1

PEDIAMECUM A\E P Flecainida pag 2

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Dosificacion por via oral:
Neonatos (E: off-label):

e Taquicardia supraventricular, (datos disponibles limitados): comenzar a 2 mg/kg/dia via oral
cada 12 h. Ajustar la dosis segun respuesta clinica y concentraciones plasmaticas, hasta un
maximo de 4 mg/kg/dosis cada 12 horas.

Ninos (E: off-label):

* Dosis inicial: 1 a 3 mg/kg/dia 0 50 a 100 mg/m?/dia, dividida en tres tomas; dosis habitual: 3 a 6
mg/kg/dia 0 100 a 150 mg/m*/dia, dividida en tres tomas; hasta 8 mg/kg/dia 0 200 mg/m*/dia en
pacientes no controlados con niveles subterapéuticos (su dosis eficaz promedio es de 4
mg/kg/dia 0 140 mg/m?/dia).

Dosificacion parenteral:

e Dosis inicial: bolo intravenoso de 2 mg/kg. Maximo: 150 mg.
¢ Dosis mantenimiento: 100-250 pg/kg/h durante 24 h.
 Dosis maxima: 600 mg.

El tratamiento parenteral con flecainida inyectable debe realizarse bajo monitorizacion
electrocardiografica. El margen terapéutico de los niveles plasmaticos basales esta comprendido
entre 0,7 y 1 pug/ml.

Insuficiencia renal (ninos):

Con un aclaramiento de creatinina menor o igual a 20 ml/minuto disminuir la dosis habitual un
25-50%.

Preparacion y administracion:

Oral: se puede administrar con o sin alimentos. Los productos lacteos, pueden interferir con la
absorcién de flecainida.

Via intravenosa:

e Preparacion: no diluir en SSF. Diluir con suerlo glucosado al 5% hasta concentraciones de 0,5-2
mg/ml.

e Administracién: el bolo en 10-30 min, seguido de perfusién continua. Puede administrarse por
via periférica o central.

CONTRAINDICACIONES

« Insuficiencia cardiaca independientemente de la clasificacion NYHA.
¢ Blogqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado, bloqueo de rama derecha asociado a
hemibloqueo izquierdo (bloqueo bifascicular) o bloqueo trifascicular.
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Infarto de miocardio (agudo o reciente) salvo en caso de que la arritmia ventricular amenace el
prondstico.

Fibrilacién auricular de larga evolucion en la que no se ha intentado la conversion a ritmo
sinusal y en pacientes con valvulopatia clinicamente significativa.

Shock cardiogénico o en caso de hipersensibilidad conocida.

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de la formulacion.

PRECAUCIONES

Efectos proarritmogénicos de flecainida (flecainida puede producir nuevas arritmias o empeorar
arritmias existentes).

Utilizar con cautela en pacientes con marcapasos, enfermedad del seno coronario, insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC), disfuncién miocardica, renal o hepatica o ambas (administrar dosis
menores y ajustar con la dosificacién segun sus niveles plasmaticos y efectos clinicos). La flecainida
puede prolongar los intervalos PR, QRS y QT, e inducir bloqueo de primer grado o de rama; usar con
precaucién y considerar reducir la dosis cuando estos intervalos aumentan.

EFECTOS SECUNDARIOS

Cardiovasculares: bradicardia, bloqueo cardiaco, empeoramiento de arritmias ventriculares; ICC,
palpitaciones, dolor toracico, edema; prolongacion del intervalo PR y del QRS. La presencia de efectos
proarritmicos suele darse en pacientes con cardiopatia estructural de base o deterioro significativo de
ventriculo izquierdo.

Sistema nervioso central: mareo, fatiga, nerviosismo, cefalea.
Dermatoldgicas: exantema.

Gastrointestinales: nausea.

Hematoldgicas: discrasias sanguineas.

Hepaticas: disfuncién hepatica.

Neuromusculares y esqueléticas: parestesias, temblores.
Oculares: visién borrosa.

Respiratorias: disnea.

No existe informacién disponible para poblacién pediatrica, ni frecuencias de aparicién de reacciones
adversas. Si se desea completar esta informacion consulte la ficha técnica.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

El uso de flecainida con otros antiarritmicos o farmacos con potencial arritmogénico puede
incrementar la incidencia de arritmias cardiacas.

La flecainida puede aumentar los niveles de digoxina en plasma; su uso con betabloqueantes,
disopiramida o verapamilo puede aumentar sus efectos inotrépicos negativos. Es posible que los
farmacos alcalinizantes (antiacidos en dosis elevadas, inhibidores de anhidrasa carbdnica o
bicarbonato de sodio) disminuyan la eliminacién renal de flecainida, y en cambio los acidificantes
urinarios pueden incrementarla. Los inhibidores de la proteasa (ritonavir, lopinavir o fosamprenavir) y
amiodarona elevan los niveles séricos de flecainida (no se recomienda el uso concomitante).
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DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

 Presentacion inyectable: acetato sddico, acido acético glacial y agua para inyeccién. El acetato
lo hace incompatible con soluciones salinas pero compatible con las glucosadas.

e Comprimidos: almidén de maiz pregelatinizado, croscarmelosa sédica, celulosa microcristalina,
aceite vegetal hidrogenado y estearato magnésico.

e Suspensidn: se puede preparar a partir de los comprimidos una férmula magistral en
suspension de 20 mg/ml o 5 mg/ml.

Conservacion:

e Ampollas: temperatura ambiente.
e Dilucién: 24 h a temperatura ambiente.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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