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Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.I.z (1Ain)

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, la variacion
sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES)
En caso de duda, para mas informacién, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones.

Fecha de implementacién: 27/03/2019

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 IAin, 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 (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesado-con-barra)
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FICHA TECNICA
. Apartado 4.5

La administracidon concomitante de oxicodona con farmacos serotoninérgicos, tales como un
inhibidor selectivo de la recaptacién de serotonina (ISRS) o un inhibidor de la recaptacion de
serotonina y norepinefrina (IRSN), puede provocar toxicidad por serotonina. Los sintomas de
toxicidad por serotonina pueden ser alteraciones del estado mental (p. ej., agitacién,
alucinaciones, coma), inestabilidad neurovegetativa (p. ej., taquicardia, tensién arterial labil,
hipertermia), anomalias neuromusculares (p. ej., hiperreflexia, descoordinacion, rigidez) y/o
sintomas gastrointestinales (p. ej., nauseas, vomitos, diarrea). La oxicodona debe utilizarse con
precaucion y es posible que haya gue reducir la dosis en pacientes que utilizan estos
medicamentos.

PROSPECTO
. Apartado 2 — Interacciones con otros medicamentos

El riesqo de presentar efectos secundarios aumenta si se utilizan antidepresivos (como
citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina,
venlafaxina). Estos medicamentos pueden interaccionar con la oxicodona y es posible gue se
presenten sintomas como contracciones ritmicas e involuntarias de los musculos, incluidos los
musculos que controlan los movimientos oculares, agitacion, sudor excesivo, temblor,
exageracion de los reflejos, aumento de la tensién muscular y temperatura corporal superior a
38 °C. Contacte con su médico si presenta dichos sintomas.

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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