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La Agencia Esparnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa sobre la
situacion de suministro de los medicamentos que contienen flecainida como principio activo.

la flecainida es un medicamento antiarritmico. Esta indicado en la prevencidn y tratamiento de
pacientes con taquicardia supraventricular sin cardiopatia de base, asi como en la prevencién y
tratamiento de arritmias ventriculares perfectamente documentadas y que, segun juicio clinico,
pongan en peligro la vida del paciente.

Los medicamentos que contienen flecainida estan incluidos en la lista de medicamentos que
contienen principios activos de estrecho margen terapéutico, por lo que no deben ser objeto de
sustitucidén por otros medicamentos con el mismo principio activo sin la expresa autorizacién
del médico prescriptor.

En relacion a la situacién de suministro de los medicamentos comercializados que contienen
flecainida a dosis de 100 mg y via de administracién oral:

MEDA PHARMA, S.L. comunicé a la Agencia problemas de suministro de los siguientes
medicamentos:

APOCARD 100 mg COMPRIMIDOS (N¢ Registro 57532):

- APOCARD 100 mg COMPRIMIDQOS, 30 comprimidos (CN 859991)
- APOCARD 100 mg COMPRIMIDQOS, 60 comprimidos (CN 860213)

Con fecha de 2 de agosto MEDA PHARMA, S.L. comunicé la puesta en el mercado de
suficientes unidades para satisfacer la demanda de estos medicamentos.

Dada la elevada cuota del mercado que representan los citados medicamentos, los anteriores
problemas han motivado a su vez problemas en el suministro en las alternativas disponibles.
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En relacion al resto de medicamentos comercializados que contienen como principio activo
flecainida oral a dosis de 100 mg se informa que:

LABORATORIOS NORMON, S.A., APOTEX ESPANA S.L., AUROVITAS SPAIN, S.A.U.,
titulares de autorizacién de comercializacion han comunicado que previsiblemente
restableceran el suministro en septiembre, octubre y diciembre, respectivamente.

QUALIGEN, S.L., titular de autorizacion de comercializacion de los medicamentos FLECARD
100 MG COMPRIMIDOS EFG, 30 comprimidos (N2 Registro 78070, CN 700055) y FLECARD
100 MG COMPRIMIDOS EFG, 60 comprimidos (N° Registro 78070, CN 700056), ha informado
a esta Agencia que dispone de stock de los citados medicamentos.

Con respecto al medicamento APOCARD 10 mg/ml SOLUCION INYECTABLE, 5 ampollas de
15 ml (N° Registro 57514, Cddigo nacional: 976258), es el unico medicamento comercializado
gue contienen como principio activo flecainida en forma farmacéutica inyectable. MEDA
PHARMA, S.L., Titular de autorizacién de comercializacion esta realizando distribucion
controlada por disponer unidades limitadas. Se esta realizando la busqueda de medicamento
extranjero para su importacion y distribucion a través de la aplicacion de Gestion de
Medicamentos en Situaciones Especiales.

Para facilitar el seguimiento de este tipo de problemas de suministro, la Agencia publica en su
RAGIAaMSnEBIdisisslenaeidos RIaRlama SERIEEBErmanente.
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