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

Paclitaxel

Fecha de publicacion: 29/08/2019

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)

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

Fecha de implementacién: 07/11/2019

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)

FICHA TECNICA
Seccion 4.8

La siguiente frase debe incluirse como nota a pie de pagina de la RAM “neuropatia” en la tabla que
enumera las reacciones adversas:

*Puede persistir durante mas de 6 meses tras la interrupcidn del tratamiento con paclitaxel
La siguiente frase debe incluirse en el texto que describe los trastornos del sistema nervioso en la
seccion 4.8:

Ademas, se ha demostrado gue las neuropatias periféricas pueden persistir durante mas de
6 meses tras la interrupciéon de paclitaxel.
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La siguiente reaccion adversa debe afiadirse a la Clasificacion por 6rganos y sistemas (SOC):
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo, con una “frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles)”.

“Sindrome de eritrodisestesia palmoplantar*”

*Notificado durante la experiencia poscomercializacion de paclitaxel.

Ademas, la frase introductoria de la tabla que enumera las reacciones adversas debe modificarse para
reflejar que incluye reacciones adversas de la experiencia poscomercializacion, segun proceda:

La tabla X enumera las reacciones adversas (...) observadas en uno o varios estudios clinicos y las
reacciones adversas obtenidas de la experiencia poscomercializacion. Las Gltimas se pueden
atribuir a paclitaxel independientemente de la pauta de tratamiento.

PROSPECTO
Seccion 4

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 persona de cada 10)

- Entumecimiento, hormigueo o debilidad en brazos y piernas (todos sintomas de la neuropatia
periférica)*

*Puede persistir durante mas de 6 meses tras la interrupcion del tratamiento con paclitaxel
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- enrojecimiento e hinchazon de las palmas de las manos v las plantas de los pies gue pueden
provocar la descamacion de la piel (sindrome de eritrodisestesia palmoplantar)

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /cmdh pressreleases/2019/07 201
9 CMDh press release.pdf.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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