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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
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Fecha de publicacion: 08.05.2026

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.3.a (IAin)

o SENAL: C.3.a (IAin)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: C.3.b (IB)
o PASS: C3.a(IAin)
o Otras recomendaciones CMDh: C.3.b (IB)
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.3.b-PSUSA -SENALES-PASS).

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

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

Fecha de implementacion®: 09.07.2026

La variacion debera 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 [Ain, 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 medicamento
(el texto nuevo que se debe afiadir a la informacion sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachade)
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Resumen de las caracteristicas del producto
e Seccion 4.2
Via de administracién

[...]

Objetivos del tratamiento e interrupcion del mismo

Antes de iniciar el tratamiento con [nombre del producto], se debe acordar con el paciente
una estrategia terapéutica que incluya la duracion y los objetivos del tratamiento, y un plan
para su finalizaciéon, de conformidad con las directrices sobre la gestiéon del dolor. Durante el
tratamiento, debe existir contacto frecuente entre el médico y el paciente para evaluar la
necesidad de continuar con el tratamiento, considerar la posibilidad de interrumpirlo y
ajustar las dosis si fuera necesario. Cuando un paciente ya no necesite ser tratado con

nombre del producto uede ser recomendable reducir la dosis de forma gradual para
evitar los sintomas de abstinencia. En caso de que el control del dolor no sea adecuado, se
debe tener en cuenta la posibilidad de hiperalgesia, tolerancia y progresion de la enfermedad

subyacente (véase la seccidn 4.4).

Duracion del tratamiento

Cuando en el texto se especifique una duracion maxima de uso, se debe afiadir la siguiente frase a dicho
texto, en lugar de sustituirlo.

[Nombre del producto] no debe utilizarse durante mas tiempo del necesario.

e Seccion 4.4

En las recomendaciones que figuran a continuacion, el texto actual de las advertencias en cuestion debe
sustituirse por los siguientes textos, resaltados en negrita y subrayado , segun corresponda.

Deberian anadirse las siguientes advertencias:

Tolerancia y trastorno por consumo de opioides (abuso y dependencia)

La tolerancia, la dependencia fisica v psicoldgica v el trastorno por consumo de opioides (TCO)
pueden desarrollarse tras la administracion repetida de opioides como [nombre del producto].

El consumo_repetido_de [nombre del producto] puede provocar un trastorno por consumo_de
opioides (TCO). Una dosis mas alta y una mayor duracion del tratamiento con opioides pueden
aumentar el riesgo de desarrollar un TCO. El abuso o el uso indebido intencionado de [nombre del
producto] puede provocar una sobredosis o la muerte. El riesgo de desarrollar un trastorno por
consumo de opioides (TCO) es mayor en pacientes con antecedentes personales o familiares (padres o
hermanos) con trastornos por consumo de sustancias (incluido el trastorno por consumo de alcohol),
en_fumadores o en pacientes con antecedentes personales de otros trastornos de salud mental (por
ejemplo, depresion mayor, trastornos de ansiedad y trastornos de la personalidad).

Antes de iniciar el tratamiento con [nombre del producto] v durante el mismo, se deben acordar con
el paciente los objetivos del tratamiento vy un plan de interrupcion (véase la seccion 4.2).

Antes v durante el tratamiento, también se debe informar al paciente sobre los riesgos v los sintomas
del TCO. Si se presentan estos sintomas, se debe recomendar a los pacientes que se pongan en

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pagina 2 de 7 Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



contacto con su médico.

Se debera controlar _a los pacientes para detectar posibles comportamientos de busqueda de
medicamentos (por_ejemplo, solicitudes anticipadas de reposicion _de los mismos). Esto_incluve la
revision de los opioides y los firmacos psicoactivos (como las benzodiazepinas) que se administran de
forma concomitante.

En el caso de los pacientes que presenten signos vy sintomas del TCO, se debe considerar la
posibilidad de consultar a un especialista en adicciones.

e Seccion 4.8

Las siguientes reacciones adversas deben afiadirse bajo la categoria de «Trastornos psiquiatricos» con
frecuencia «No conociday:

Dependencia de los medicamentos

La siguiente informacion debe afiadirse debajo del cuadro de reacciones adversas a medicamentos, en el
apartado c. Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas:

Dependencia de los medicamentos

El uso repetido de [nombre del producto] puede provocar dependencia, incluso con dosis
terapéuticas. El riesgo de dependencia a los farmacos puede variar en funcion de los factores de
riesgo individuales del paciente, la dosis v la duracion del tratamiento con opioides (véase la seccion
4.4).

Prospecto
e Seccién 2
Advertencias y precauciones

El texto actual de las advertencias en cuestion deberda sustituirse por los siguientes textos, que se
mostraran en negrita y subrayados segun corresponda.

Tolerancia, dependencia y adiccion

Este medicamento contiene petidina, que es un opioide. Puede provocar dependencia v/o
adiccion.

El _consumo_repetido de opioides puede hacer que el medicamento pierda eficacia (puede
acostumbrarse a él, efecto que se conoce como tolerancia). El consumo repetido de [nombre del
producto] también puede provocar dependencia, abuso y adiccion, lo que puede dar lugar a una
sobredosis potencialmente mortal. El riesgo de sufrir _estos efectos secundarios puede aumentar con
dosis mas altas v un uso prolongado.

La dependencia o la adiccion pueden hacerle sentir que va no tiene el control sobre la cantidad de
medicamento que debe tomar ni sobre la frecuencia con la que debe hacerlo.

El riesgo de desarrollar dependencia o adiccién varia de una persona a otra. Es posible que
corra un mayor riesgo de desarrollar dependencia o adiccién a [nombre del producto] si:
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- Si usted o algun miembro de su familia ha abusado alguna vez del alcohol, de medicamentos con
receta o de drogas ilegales, 0 ha tenido dependencia de ellos («adiccion»).

- Es fumador.

- Ha tenido alguna vez problemas de estado de animo (depresion, ansiedad o un trastorno de la
personalidad) o ha recibido tratamiento de un psiquiatra por otras enfermedades mentales.

Si nota alguno de los siguientes sintomas mientras toma [nombre del producto], podria ser un indicio
de que ha desarrollado dependencia o adiccion:

— Necesita tomar el medicamento durante mas tiempo del que le ha recomendado el médico

— Necesita tomar una dosis superior a la recomendada

— Puede sentir que debe seguir tomando la medicacion, aunque no le avude a aliviar el dolor.

— Esta utilizando el medicamento para fines distintos a los prescritos, por ejemplo, «para mantener la
calma» o «para conciliar el sueiio»

— Ha intentado en repetidas ocasiones, sin éxito, dejar de tomar el medicamento o controlar su
consumo

— Cuando deja de tomar el medicamento, se siente mal, y se encuentra mejor en cuanto vuelve a
tomarlo («sintomas del sindrome de abstinencia)

Si_nota alguno de estos sintomas, consulte a su médico para que le aconseje sobre el mejor
tratamiento para usted, incluyendo cuando es conveniente interrumpir el tratamiento v como hacerlo
de forma segura (véase la seccion 3, «Si deja de tomar [nombre del producto]»).

e Seccion 3
3. Como tomar [nombre del producto]

<Tome> <utilice> <siempre> este medicamento tal y como le haya indicado su médico <o
Jarmacéutico>. Consulte a su <médico> <o> <farmacéutico> si tiene alguna duda.>

<La dosis recomendada es...>

Antes de iniciar el tratamiento y periodicamente durante el mismo, su médico le explicara qué puede
esperar del uso de [nombre del producto], cuando y durante cuianto tiempo debe tomarlo, cuando
debe ponerse en contacto con su médico v cuando debe dejar de tomarlo (véase también «Si deja de
tomar [nombre del producto]»).

Deberia ariadirse el siguiente texto en relacion con la duracion del tratamiento. Si existe un texto
redactado de forma mas estricta que especifique la duracion maxima del tratamiento, dicho texto debe
mantenerse.

[Nombre del producto] debe utilizarse durante el menor tiempo posible para aliviar los

sintomas. Si no se consigue un alivio eficaz del dolor mientras toma el medicamento, debe
consultar a un médico.

e Seccion 4

Posibles efectos secundarios:
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Afada la reaccion adversa «Dependencia a medicamentos» con la frecuencia «Desconocida» (la frecuencia
no puede estimarse a partir de los datos disponibles) de la siguiente manera:

Puede desarrollar dependencia a [nombre del producto] (para mas informacion, consulte la seccion
2, «Advertencias y precaucionesy).

Trastornos respiratorios relacionados con el sueiio
Resumen de las caracteristicas del producto

e Seccién 4.4
Deberia afiadirse la siguiente advertencia:

Trastornos respiratorios relacionados con el sueiio

Los opioides pueden provocar trastornos respiratorios relacionados con el sueiio, como la apnea
central del sueiio (ACS) v la hipoxemia relacionada con el sueiio. El consumo de opioides aumenta el
riesgo de ACS, dependiendo de la dosis. En los pacientes que presentan ACS, se debe considerar la
posibilidad de reducir la dosis total de los opioides.

Prospecto
e Seccion 2
Advertencias y precauciones

Trastornos respiratorios relacionados con el sueiio

[Nombre del producto] puede provocar trastornos respiratorios relacionados con el sueiio, como la
apnea del suefio (pausas en la respiracion durante el suefio) v la hipoxemia relacionada con el sueiio
(niveles bajos de oxigeno en la sangre). Los sintomas pueden incluir pausas en la respiracion durante
el sueiio, despertares nocturnos debido a la dificultad para respirar, dificultades para conciliar el
sueiio o somnolencia excesiva durante el dia. Si usted u otra persona observa estos sintomas, péngase
en _contacto con su médico. Es posible que su médico considere reducir la dosis.

Interaccion farmacologica entre los gabapentinoides y los anticolinérgicos/farmacos con actividad
anticolinérgica

Resumen de las caracteristicas del producto
e Seccion 4.5
Las interacciones deben afiadirse de la siguiente manera:

La administracion concomitante de [nombre del producto] con gabapentinoides (gabapentina y
pregabalina) puede provocar depresion respiratoria, hipotension, sedacion profunda, coma o la
muerte (véase la seccion 4.4).

Se debe anadir una referencia cruzada a la seccion 4.4, segun corresponda.

La administracion concomitante de [nombre del producto] con anticolinérgicos o0 medicamentos con
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actividad anticolinérgica (por ejemplo, antidepresivos triciclicos, antihistaminicos, antipsicoticos,
relajantes musculares, farmacos antiparkinsonianos) puede provocar un aumento de los efectos
adversos anticolinérgicos (véase la seccion 4.4).

Se debe anadir una referencia cruzada a la seccion 4.4, segun corresponda.

PROSPECTO
e Seccion 2

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico si ha tomado o esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Gabapentina o pregabalina (medicamentos utilizados para tratar la epilepsia, el dolor neuropatico

o la ansiedad).
[...]

- Medicamentos para tratar la depresion;

- Medicamentos utilizados para tratar las alergias, el mareo o las nauseas (antihistaminicos o

antieméticos);

- Medicamentos para tratar trastornos psiquiatricos (antipsicoticos o neurolépticos);

- Relajantes musculares;

- Medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson.

Disfuncion del esfinter de Oddi y trastornos hepatobiliares
Resumen de las caracteristicas del producto
e Seccién 4.4

El texto actual de la advertencia en cuestion deberda sustituirse por el siguiente (el texto nuevo aparece
subrayado y en negrita,-y el texto eliminado,tachads), segun proceda.

Trastornos hepatobiliares

La petidina puede provocar disfuncion v espasmos del esfinter de Oddi, lo que aumenta el riesgo de
sintomas del tracto biliar v pancreatitis. Por lo tanto, la petidina debe administrarse con precaucion
en pacientes con pancreatitis v enfermedades de las vias biliares.

Prospecto
e Seccion 2
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico <o> <farmacéutico> <o enfermero> si presenta alguno de los siguientes sintomas
mientras <toma> <utiliza> [nombre del producto]
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Pongase en contacto con su médico si presenta dolor intenso en la parte superior del abdomen que
pueda irradiarse a la espalda, nauseas, vomitos o fiebre, va que estos podrian ser sintomas asociados
a una inflamacion del pancreas (pancreatitis) o del sistema biliar.

Hiperalgesia
Resumen de las caracteristicas del producto

Si atin no se ha incluido un texto similar, se recomienda realizar las siguientes modificaciones en la
informacion del producto (el texto nuevo aparece subrayado y en negrita, y el texto eliminado, tachado).

e Seccion 4.2

En caso de que el control del dolor no sea adecuado, se debe tener en cuenta la posibilidad de
hiperalgesia, tolerancia v progresion de la enfermedad subvacente (véase la seccion 4.4).

e Seccién 4.4
Deberia afiadirse la siguiente advertencia:
Hiperalgesia

Al igual que con otros opioides, en caso de que el control del dolor resulte insuficiente tras aumentar
la dosis de petidina, se debe considerar la posibilidad de que exista una hiperalgesia inducida por
opioides. Podria indicarse una reduccion de la dosis o una revision del tratamiento.

Prospecto
e Seccién 2
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico <o> <farmacéutico> <o enfermero> si presenta alguno de los siguientes sintomas
mientras <toma> <utiliza> [nombre del producto]

Siente dolor o0 una mayor sensibilidad al dolor (hiperalgesia) que no mejora con una dosis mas alta
de su medicamento.

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh_press_release - March 2026.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

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pagina 7 de 7 Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios


https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2026/CMDh_press_release_-_March_2026.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

