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PROPAFENONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

150 mg - 300 mg
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La propafenona es un farmaco antiarritmico con accién onestésica local y

efecto estabilizador de membrana en la célula del misculo cardiaco.

De acuerdo a la clasificacién vigente, la propafenona pertenece a la cla

se 1 C de f&rmacos ontiarritmicos {que ejercen una marceda disminucidn

del ritmo méximo de elevacién de la fase O del potencial de accién (V né by
marcada reduccién de la velocidad miocardica de conducciédn, y solo peque

fic efecto sobre la duracién del potencial de accién cardiaco). r?)
La propafenona prolonga el perfodo refractario en auriculas y ventriculos

en forma dosis dependiente, lo que le confiere un cloro efecto en trastor

nos del ritmo cardfaco de diversos origenes.
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Lo propafenona es aobsorbida en su casi totoll ad &n el tructo gustro1ntes*
tinal luego de su ingestién por via oral. La concentracidn méxima plasmé
tica se alconza aproximadomente o las 3 horas. Lo vida media de eliming-
cién es de 3,6 horas y no difiere significativamente de la vida media far
macodindmica (3,8 horas) medida como variacién porciento del tiempo PQ,

con una consecuente correlacidn favorable entre el nivel plasmdtico, el
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tiempo PQ del ECG y el efecto antiarritmico.

La unién a proteinas plasmbticas es del orden de 87 a 97% segin la concen
tracién plasmética.

La propafenona se metaboliza extensamente.

La biodisponibilidad absoluta es de aproximadamente 50%.

Los niveles sanguineos Gtiles oscilan entre 150 y 1500 ng/ml.

INDICACIONES

- Profilaxis y traotomiento de todas las formas de extruosistoles ventricu-
lares y supraventriculares. A

- Profilaoxis y tratamiento de taquicardia y taquirritmias ventriculares y
supraventriculares, incluyendo las que se presentan en el sindrome de
Wolff-Parkinson-White (WPW)

- Mantencién del ritmo sinusal después de la regularizacién de fibrilacio

nes, flutters o taquisistoles auriculares.

CONTRAINDICACIONES

- Insuficiencia cardicca manifiesta

- Shock cardiogénico (con excepcién del debido g arritmia)

- Bradicardia severa

- Trastornos marcados preexistente sino-auriculares, auricule-ventricula-
res e intraventriculares de la conduccién del impulso,

~ Sindrome nodulo sinusal.

- Trastornos del balonce de electrolitos.

- Enfermedad pulmonar obstructiva seve ropmemmmmsrrimrs e e sc—
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
- Al igual que otros entiarritmicos debe administrarse con especial pre -
caucidén en pacientes de edod, pacientes con insuficiencia cardiecao con-

gestiva o disfuncién del miocardio, ajustondo la dosis cuidadosa y gra-
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dualmente.

- En pocientes con insuficiencia hepético y/o renal puede producirse acu-
mulocién de las dosis tefcpéuticas. Debe ajustarse la dosis realizondo
controles del ECG.

- Lo propafenona constituye un trotamiento crénico, para su discontinua -
cidén debe procederse con reduccién gradual de la dosis.

~ En pacientes que presentan de por si un prolongamiento del espacio PR
deberd realizarse un control ECG més estrcito. F”3

~ No administrar durante el primer trimestre de embarozo ni durante el

perfodo de lactancia.

INTERACCIONES CON DROGAS

- Debe considerarse la posible potenciacién de su accién al coadministrar
con anestésicos locales (en cirugia, trdtomientos dentales, implanta --
cién de marcapaso)

- Puede producirse potenciacién de la accién al coadministrar con medica-
mentos que disminuyen la frecuencia cardiaca y/o contractibilidad (por

ej. beta bloqueadores).
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REACCIONES ADVERSAS T

~ Ocasionalmente, en especial con dosis iniéi;i;; elevedas se observan:
£ inapetencia, sensacién de plenitud géstrica, ndusea, vémitos, sabor

amargo metélico, insensibilidad en la boca.

- En algunos casos: visién borrosa, mareo.

- Con poca frecuencia: somnolencia y cefaleao.

~ En pacientes de edad se presentan ocasionalmente trastornos circulato -
rios ortostGticos, reversibles luego de una disminucidén de la dosis o
en todo caso al discontinuar el tratamiento.

- El uso de propafenona puede modificar lo reactividad con disminucién de

lo capacidad de manejar maquinaria o vehiculos.
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- La propafencona puede producir efectos proarritmicos (agravamiento o Th=
duccién de arritmias).

- Al iguol que con otros medicomentos antiarritmicos, en algunos casos la
propafenona puede inducir bradicardia, bloqueos SA, AV o IV, o agravar
una insuficiencia cardiaca preexistente.

= Con menor frecuencia puede producirse colestasis, signo de reaccién de
hipersensibilidad del tipo alérgico. Esta reaccién es independiente de
la dosis y es reversible luego de la discontinuacién del medicamento.

-~ A dosis elevadas pueden presentarse taquicardias ventriculares, flutter

ventricular y fibrilacién.

VIA DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Via de administrocién oral.
La dosis debe ajustarse segln los necesidades individuales de cada pacien

te basada en su condicién clinica, respuesta terapéutica y tolerancia.

"La dosis usual es de 450-600 mg al dia, en dosis divididas, por ejemplo 3

veces | comprimido de 150 mg o 2 veces 1 comprimido de 300 mg respectiva-
mente, pudiendo alcanzar 900 mg al dia.

En casos especiales esta dosis puede aumentar, no pasondo de la dosis mé-
xima de 1200 mg por dia.

En pacientes de peso corporal inferior a 70 kg la dosis debe reducirse co

rrespondientemente.

SOBREDOSIS TOXICA

En caso de sobredosis que presenta entre otros sintomas los que aparecen
a dosis elevadas se indica hospitalizacién, lavado gastrico, control con
tinuo del ECG para detectar trastornos de conduccién auriculo-ventricu -

lar e intraventricular y vigilancia hemod%ggm;gggvmz
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Cajas con 10-20-30 y 40 comprimidos recubierios

Cajos con 10-20-30 y 40 comprimidos recubiertos de Propafenona 300 mg.
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