DEPARTAMENTO DE
%\" MINISTERIO ancia - : MEDICAMENTOS
i DR sARDAD b il ot DE USO HUMANO

Division de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia

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

QUETIAPINA

Fecha de publicacion: 07.05.2024

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 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 méas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 04.07.2024

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 gque 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

. Seccion 4.4

Debe afadirse una advertencia como sigue, que se colocara directamente a continuacion de la advertencia
existente sobre el sindrome neuroléptico maligno:
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Sindrome serotoninérgico

La administracion concomitante de [nombre del producto] y otros medicamentos serotoninérgicos,
como los inhibidores de la MAOQ, los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (1SRS), los
inhibidores de la recaptacion de serotoninay norepinefrina (IRSN) o los antidepresivos triciclicos
puede provocar un sindrome serotoninérgico, una afeccion potencialmente mortal. (ver seccidn 4.5).

Si el tratamiento concomitante con otros serotoninérgicos esta justificado clinicamente, se aconseja
una observacion cuidadosa del paciente, especialmente durante el inicio del tratamiento y los
aumentos de dosis. Los sintomas del sindrome serotoninérgico pueden incluir cambios en el estado
mental, inestabilidad autonémica, anomalias neuromusculares y/o sintomas gastrointestinales.

Si se sospecha un sindrome serotoninérgico, se debe considerar una reduccion de la dosis o la
interrupcion del tratamiento en funcion de la gravedad de los sintomas.

. Seccion 4.5

Debe afiadirse una interaccion como sigue, que se colocara directamente a continuacion de la advertencia
de interaccion existente de que la quetiapina se debe utilizar con precaucion en combinacion con otros
medicamentos de accion central:

La quetiapina se debe utilizar con precaucion en combinacidn con medicamentos serotoninérgicos,
como los inhibidores de la MAOQ, los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (1SRS), los
inhibidores de la recaptacion de serotoninay norepinefrina (IRSN) o los antidepresivos triciclicos, ya
gque aumenta el riesgo de sindrome serotoninérgico, una afeccidn potencialmente mortal (ver

seccion 4.4).

PROSPECTO
2. Que necesitasaber antes de empezar a tomar [nombre del producto]
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar [nombre del producto]:

. Si padece depresion u otras afecciones que se tratan con antidepresivos.
El uso de estos medicamentos junto con [nombre del producto] puede provocar sindrome
serotoninérgico, una afeccion potencialmente mortal (ver «Otros medicamentos y [nombre del

producto]»).

Otros medicamentos y [nombre del producto]

[...]

Informe a su médico si esta tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

- antidepresivos. Estos medicamentos pueden interactuar con [nombre del producto] y usted
puede presentar sintomas como contracciones involuntariasy ritmicas de los musculos,
incluidos los musculos que controlan el movimiento del ojo, agitacién, alucinaciones, coma,
sudoracion excesiva, temblor, exageracion de los reflejos, aumento de la tension muscular y
temperatura corporal superior a 38 °C (sindrome serotoninérgico). Pngase en contacto con su
médico cuando presente estos sintomas.
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La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - March 2024 (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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