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Propafenona, Tableta, 150 mg

Nivel de prescripcion:

Il

Caédigo institucional:

615

Principio activo:

Propafenona. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Tableta.

Concentracion:

150 mg.

Cédigo ATC:

C01BCO03. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

0.3 g. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Iniciar la terapia con 150 mg cada 8 horas (450 mg al dia). La dosis puede ser
aumentada en un minimo de intervalos de 3 a 4 dias a 225 mg cada 8 horas (675
mg por dia).

Si se necesita un efecto terapéutico adicional, la dosis puede aumentarse a 300 mg
cada 8 horas (900 mg por dia). La utilidad y seguridad de dosis superiores a 900

mg por dia no se han establecido. (GlaxoSmithKline, 2018)

Via de administracion:
Oral.
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Prolongacion del tiempo hasta la recurrencia de fibrilacién/aleteo auricular

paroxistico asociado con sintomas incapacitantes en pacientes sin cardiopatia

estructural.

Prolongacion del tiempo hasta la recurrencia de la taquicardia supraventricular

paroxistica asociada con sintomas incapacitantes en pacientes sin cardiopatia

estructural.

Tratamiento de las arritmias ventriculares documentadas, como la taquicardia

ventricular sostenida que, en el juicio del médico, son potencialmente mortales.

(GlaxoSmithKline, 2018)

Reacciones adversas:

>10%

Sabor inusual (7-23%)
Mareos/aturdimiento (7-15%)
Nauseas/Vomitos (3-11%)

1-10%

Estrefdimiento (4-8%)

Dolor de cabeza (2-6%)

Retraso en la conduccioén intraventricular (4%)
Fatiga (6%)

Visién borrosa (3%)

Debilidad (3%)

Disnea (2%)

Taquicardia de complejo salvaje (2%)
Bradicardia (2%)

Palpitaciones (2%)

Temblor (2%)

Anorexia (2%)

Diarrea (2%)
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Ataxia (2%)

bloqueo auriculoventricular de primer grado (2-5%)
Angina (5%)

Palpitaciones (3%)

Insuficiencia cardiaca congestiva (2-3%)

Dolor de pecho (2%)

Bradiarritmia (2%)

Fibrilacion auricular (1%)

Bloqueo de rama del haz (1%)

Bloqueo auriculoventricular de segundo grado (1%)
Hipotension (1%)

Paro sinusal (1%). (Medscape, a)

Precauciones de uso:

Puede causar arritmias nuevas o empeoradas. Evaluar a los pacientes a través de
electrocardiograma antes y durante la terapia.

Evite el uso con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT.

Evite el uso simultaneo de propafenona con un citocromo P450 2D6 (CYP2D6)
inhibidor y un inhibidor 3A4.

Puede provocar una insuficiencia cardiaca manifiesta.

Puede causar un bloqueo AV de primer grado relacionado con la dosis u otra
conduccion disturbios Utilizar unicamente en pacientes con trastornos de la
conduccion que tengan marcapasos.

Puede afectar a los marcapasos artificiales. Supervisar la funcién del marcapasos.
Puede provocar agranulocitosis, instruir que informen signos de infeccién.

Puede exacerbar la miastenia gravis.

Esterilidad: Segun estudios en humanos y animales, puede afectar transitoriamente
la espermatogénesis en los machos; Se han demostrado disminuciones reversibles
en la espermatogénesis en monos, perros y conejos despueés de dosis intravenosas

letales o casi letales del farmaco.
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Labor y parto: El riesgo de arritmias puede aumentar durante el trabajo de parto y
el parto; los pacientes deben ser monitoreados continuamente para detectar

arritmias durante el trabajo de parto y el parto. (GlaxoSmithKline, 2018)

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.

Bradicardia, asmal/trastornos broncoespasticos o enfermedad pulmonar obstructiva
grave, hipotension marcada, shock cardiogénico, trastornos intraventriculares de
generacion y/o conduccion de impulsos, incluido el nédulo sinusal enfermo y el
sindrome Bloqueo auriculoventricular (a menos que esté presente un marcapasos
artificial), desequilibrio electrolitico, insuficiencia cardiaca congestiva, hipotensién
grave, miastenia grave.

Sindrome de Brugada conocido.

Terapia concomitante con ritonavir. (GlaxoSmithKline, 2018) (Medscape, b)

Interacciones:

Serias:

Adagrasib, afatinib, alfuzosina, amisulpride, anagrelida, apomorfina, aripiprazol,
arteméter, arteméter/lumefantrina, asenapina, asenapina transdérmica,
atomoxetina, bosutinib, buprenorfina, buprenorfina bucal, implante subdérmico de
buprenorfina, buprenorfina transdérmica, buprenorfina, inyeccidon de accion
prolongada, ceritinib, clorpromazina, claritromicina, clozapina, dacomitinib,
dasatinib, degarelix, desflurano, digoxina, diltiazem, dolasetron, donepezilo,
dronedarona, edoxaban, efavirenz, eliglustat, encorafenib, entrectinib, eribulina,
fexinidazol, fingolimod, fluoxetina, gemifloxacina, gilteritinib, givosiran, glasdegib,
granisetrén, sulfato de hidroxicloroquina, hidroxizina, inotuzumab, isoflurano,
itraconazol, ivosidenib, lefamulina, litio, lumefantrina, macimorelina, mirtazapina,
mobocertinib, nilotinib, olanzapina, ondansetron, oxaliplatino, panobinostato,
paroxetina, pimozida, pitolisant, pomalidomida, Ponesimod, Primaquina, quinidina,

ribociclib, rimegepant, riociguat, risperidona, ritonavir, siponimod, solifenacina,
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sunitinib, tacrolimus, tetrabenazina, tioridazina, toremifeno, bromuro de
umeclidinio/vilanterol inhalado, vandetanib, vemurafenib, venetoclax,
vilanterol/furoato de fluticasona inhalado, vorinostato.

Supervisar de cerca:

Adagrasib, afatinib, alfuzosina, amisulpride, anagrelida, apomorfina, aripiprazol,
arteméter, arteméter/lumefantrina, asenapina, asenapina transdérmica,
atomoxetina, bosutinib, buprenorfina, buprenorfina bucal, implante subdérmico de
buprenorfina, buprenorfina transdérmica, buprenorfina, inyeccién de accion
prolongada, ceritinib, clorpromazina, claritromicina, clozapina, dacomitinib,
dasatinib, degarelix, desflurano, digoxina, diltiazem, dolasetrén, donepezilo,
dronedarona, edoxaban, efavirenz, eliglustat, encorafenib, entrectinib, eribulina,
fexinidazol, fingolimod, fluoxetina, gemifloxacina, gilteritinib, givosiran, glasdegib,
granisetrén, sulfato de hidroxicloroquina, hidroxizina, inotuzumab, isoflurano,
itraconazol, ivosidenib,lefamulina, litio, lumefantrina, macimorelina, mirtazapina,
mobocertinib nilotinib, olanzapina, ondansetron, oxaliplatino, panobinostato,
paroxetina, pimozida, pitolisant, pomalidomida, Ponesimod, Primaquina, quinidina,
ribociclib, rimegepant, riociguat, risperidona, ritonavir, siponimod, solifenacina,
sunitinib, tacrolimus, tetrabenazina, tioridazina, toremifeno, bromuro de
umeclidinio/vilanterol inhalado, vandetanib, vemurafenib, venetoclax.

vilanterol/furoato de fluticasona inhalado. vorinostato. (Medscape, c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No hay estudios en mujeres embarazadas; los datos disponibles de informes de
casos publicados y varias décadas de experiencia posterior a la comercializacidon
con el uso durante el embarazo no han identificado ningun riesgo asociado con el
medicamento de aborto espontaneo, defectos de nacimiento o resultados adversos
maternos o fetales; las arritmias no tratadas durante el embarazo pueden suponer
un riesgo para la mujer embarazada y el feto; el farmaco y su metabolito, 5-OH-

propafenona, atraviesan la placenta en humanos.



La incidencia de taquicardia ventricular aumenta y puede ser mas sintomatica
durante el embarazo; las arritmias ventriculares ocurren con mayor frecuencia en
mujeres embarazadas con cardiomiopatia subyacente, cardiopatia congénita,
cardiopatia valvular o prolapso de la valvula mitral; Pueden ocurrir arritmias
intercurrentes durante el embarazo, ya que los niveles de tratamiento terapéutico
pueden ser dificiles de mantener debido al aumento del volumen de distribucion y
al aumento del metabolismo de los farmacos inherentes al estado de embarazo.
Se ha demostrado que el farmaco y su metabolito atraviesan la placenta; reacciones
adversas tales como arritmias fetales/neonatales se han asociado con el uso de
otros agentes antiarritmicos por parte de mujeres embarazadas; Se recomienda el
control fetal/neonatal de signos y sintomas de arritmia durante y después del
tratamiento de mujeres embarazadas.

Lactancia:

La propafenona y su metabolito activo, la 5-OH-propafenona, estan presentes en la
leche humana, pero es probable que los niveles sean bajos; no hay datos sobre los
efectos en lactantes o en la produccion de leche.

Los beneficios para el desarrollo y la salud de la lactancia materna se deben
considerar junto con la necesidad clinica de propafenona de la madre y cualquier
efecto adverso potencial en el lactante a causa de la propafenona o de una afeccién

materna subyacente. (Medscape, d)
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