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

Fecha de publicacion: 19/11/2025

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (l1Ain)
o SENAL: C.I.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 IB (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 mas informacién, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 29/01/2026

La variacion deberé 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 IB; en las variaciones lAin, 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 Informacién del producto (texto
nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

. Seccion 4.4

Debe afiadirse la siguiente advertencia:

Tratamiento concomitante con otros medicamentos

[...]

El riesgo de miopatia y/o rabdomidlisis puede incrementarse con la administracién concomitante de
inhibidores de la HMG-CoA reductasa (p. ej., atorvastatina) y daptomicina (ver seccién 4.5). Debe
considerarse la suspensién temporal del tratamiento con <nombre del producto> en pacientes gue
estén tomando daptomicina, a menos que los beneficios de la administracion concomitante superen
los riesgos. Si no es posible evitar la administracién concomitante, los niveles de creatina cinasa (CK)
deben medirse entre 2 y 3 veces por semana, y se debe monitorizar estrechamente a los pacientes
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para detectar cualquier signo o sintoma de miopatia.

. Seccién 4.5

Debe afadirse la siguiente informacién sobre interacciones:

[...] Efectos de otros medicamentos sobre <nombre del producto>

[...]

Daptomicina: Se han notificado casos de miopatia y/o rabdomidlisis con la administracion
concomitante de inhibidores de la HMG-CoA reductasa (p. ej., atorvastatina) y daptomicina. Si no se
puede evitar la administracion concomitante, se recomienda una supervisidn clinica apropiada (ver
seccién 4.4).

[...]

. Seccion 4.8

Debe afadirse la siguiente reaccion adversa a la clasificacion por 6rganos y sistemas «Trastornos de la piel
y del tejido conjuntivo» con una frecuencia de «rara»:

Reaccion liguenoide al farmaco

PROSPECTO

. Seccién 2

Debe afadirse la siguiente informacion sobre interacciones:

[...] Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto>

Otros medicamentos y <nombre del producto>

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. Existen algunos medicamentos que pueden cambiar el efecto de atorvastatina,
o los efectos de estos medicamentos pueden verse modificados por atorvastatina. Este tipo de interaccion
puede disminuir el efecto de uno o de los dos medicamentos. De forma alternativa, podria aumentar el
riesgo o la gravedad de los efectos adversos, incluida una afeccion importante que causa deterioro muscular
conocida como rabdomiolisis, descrita en la seccion 4:

[...]

. daptomicina (un medicamento utilizado para tratar infecciones de la piel vy de la
estructura de la piel con complicaciones y bacterias presentes en la sangre).

o Seccion 4

[

Deben afadirse las siguientes reacciones adversas con una frecuencia de «rara»:
Otros posibles efectos adversos con <nombre del producto>

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas

[...]

. erupcién de la piel o Ulceras en la boca (reaccién liquenoide al farmaco)
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La informacion relativa a la Gltima reunién del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh_press_release -_October 2025.pdf

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