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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

(AMITRIPTILINA, AMITRIPTILINA/AMITRIPTILINOXIDO, AMITRIPTILINOXIDO)

Fecha de publicacion: 29.10.2024

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.1.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo 1B (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para més informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 02.01.2025

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo 1B; en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Reacciones cutaneas graves
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Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves (RACG), incluidas reacciones

farmacoldgicas con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), que pueden ser potencialmente

mortales o mortales, en asociacion con el tratamiento con amitriptilina. La mayoria de estas

reacciones se produjeron en el plazo de 2 a 6 semanas.

En el momento de la prescripcion, se advertira a los pacientes de los signos y sintomas vy se les

vigilara estrechamente para detectar reacciones cutaneas.

Si aparecen signos y sintomas indicativos de estas reacciones, <medicamento> debe retirarse

inmediatamente, no debe reanudarse el tratamiento con <medicamento> en este paciente en ningln

momento vy debe considerarse un tratamiento alternativo (segin proceda).

Seccidn 4.8 Reacciones adversas
En los «Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo» debe afadirse la siguiente reacciéon adversa con

una frecuencia no conocida.

Resumen del perfil de sequridad:

Se han notificado reacciones adversas cutianeas graves (RACG), incluidas reacciones

farmacoldégicas con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), en asociacién con la

amitriptilina (ver seccién 4.4).

Tabla de RAM

Trastornos de la piel y del tejido subcutédneo Frecuencia: no conocida

Reaccion medicamentosa con eosinofiliay sintomas sistémicos (DRESS)

PROSPECTO

Seccién 2 -

Advertencias y precauciones - Tenga especial cuidado con <nombre del producto>:

Se han notificado reacciones cutaneas graves, incluidas reacciones farmacoldgicas con

eosinofilia_y sintomas sistémicos (DRESS), en asociaciéon con el tratamiento con
<medicamento>. Deje de usar <medicamento>y busque atencién médicade inmediato si

nota cualquiera de los sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas graves

descritas en la seccion 4.
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° Seccién 4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida:

Deje de usar <medicamento>y busque atencién médica de inmediato si hota alguno de los

siguientes sintomas:

Erupcion generalizada, temperatura corporal elevada y aumento de tamaiio de los ganglios
linfaticos (DRESS o sindrome de hipersensibilidad a farmacos).

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - September 2024.pdf (hma.eu)

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refth others.htm
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