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

DEXIBUPROFENO

Fecha de publicacion: 5/6/2024

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 implementacién*: 8/8/2024

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 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 que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

FICHA TECNICA

. Seccion 4.4

Efectos cardiovasculares y cerebrovasculares

(..)

Se han notificado casos de sindrome de Kounis en pacientes tratados con [nombre del
producto]. El sindrome de Kounis se ha definido como los sintomas cardiovasculares
secundarios a una reaccién alérgica o de hipersensibilidad asociada a la constriccién de las

arterias coronarias y que puede desembocar en un infarto de miocardio.

Reaeciones-eutdneas-graves Reacciones cutaneas adversas graves (RCAG)
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Se han notificado reaceiones—eutdneas—graves reacciones cutaneas adversas graves (RCAG),
algunas—con—un-desenlace-mertal,—comeota incluidos la dermatitis exfoliativa, el eritema multiforme, el
sindrome de Stevens-Johnson (SJS), la necrdlisis epidérmica téxica (NET), y la reaccion a farmacos
con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS)_y la pustulosis exantematica generalizada
aguda (PEGA), que pueden poner en peligro la vida o ser mortales, en eenexién relacién con el
uso de AINE dexibuprofeno (ver seccién 4.8).
mayeor—al-principio—deltratamiente; La mayoria de estas reacciones se produjeron durante la
mayeﬁa—de—les—eases—dﬂ%aﬁte—el pr|mer mes de tratamlento —Se—haﬁ—ﬁe%fﬁeade—eases—de—pusttﬂeas

Si aparecen signos y sintomas indicativos de estas reacciones se debe retirar retirar
inmediatamente el dexibuprofeno y considerar un tratamiento alternativo (segun proceda).

. Seccion 4.8

Trastornos cardiacos
Sindrome de Kounis (frecuencia: no conocida)

Trastornos de la piel y del tejido subcutédneo

Muy raros: Reacciones cutaneas adversas graves (RCAG) (incluido el eritema multiforme, la
dermatitis exfoliativa, el sindrome de Stevens-Johnson y la necrélisis epidérmica téxica)

Frecuencia no conocida: Reaccidon a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos

(sindrome DRESS), Pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA)

PROSPECTO

Seccion 2 - Qué necesita saber antes de empezar a <tomar><usar> < nombre del producto >
Advertencias y precauciones

Con el dexibuprofeno se han notificado signos de reaccién alérgica a este medicamento,
como problemas respiratorios, hinchazdén de la cara y de la region del cuello (angioedema),
y dolor toracico. Deje de utilizar inmediatamente [nombre del producto] y pdéngase en
contacto inmediatamente con su médico o con el servicio de urgencias médicas si observa

alguno de estos signos.

Se han notificado reacciones cutaneas graves, como dermatitis exfoliativa, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica téxica, reaccién a
farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS), pustulosis exantematica
generalizada aguda (PEGA), en asociacion con el tratamiento. Interrumpa el tratamiento
con <nombre del producto> y busque atencion médica inmediatamente si nota alguno de
los sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas graves descritas en la seccidon 4.
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Seccion 4- Posibles efectos adversos

Interrumpa el tratamiento con <dexibuprofeno>y busque atencién médica inmediatamente si nota
alguno de los sintomas siguientes:

Dolor toracico, que puede ser un signo de una reaccion alérgica potencialmente
grave llamada sindrome de Kounis.

manchas rojizas no elevadas, en forma de diana o circulares en el tronco, a menudo
con ampollas en el centro, descamacion de la piel, Glceras de boca, garganta, nariz,
genitales y ojos. Estas erupciones cutaneas graves pueden ir precedidas de fiebre y
sintomas similares a los de la gripe [dermatitis exfoliativa, eritema poliforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica toxica].

Erupcion cutanea generalizada, temperatura corporal elevada y ganglios linfaticos
hipertrofiados (sindrome DRESS).

Erupcion generalizada, roja y escamosa, con protuberancias bajo la piel y ampollas,
acompaiiada de fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento
(pustulosis exantematica generalizada aguda).

En caso de que la informacidn del producto ya incluya una recomendacion similar o mas estricta sobre
RCAG, la recomendacion similar o mas estricta sigue siendo valida y debe permanecer.

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - April 2024 (hma.eu)

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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