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

Fecha de publicacion: 05-06-2024

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 serd tipo 1B (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*: 08-06-2024

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 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 producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA
Resumen de las caracteristicas del producto
o Seccion 4.4
Se debe afiadir una advertencia en los siguientes términos:

Interaccion con antifiingicos azoélicos

La administracion concomitante de antifingicos azdlicos con vincristina se ha asociado a
neurotoxicidad y otras reacciones adversas graves, como convulsiones, neuropatia periférica,
sindrome de secrecién inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH) e ileo paralitico. Reserve
antifingicos azélicos para pacientes gue reciban vincristina y gue no tengan opciones alternativas
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de tratamiento antifiingico (ver seccion 4.5).

o Seccion 4.5
(Una) interaccion(s) debe(n) modificarse/afiadirse, como sigue:

Afiadir a los inhibidores enumerados de las isoenzimas del citocromo P450 (CYP3A4) y la glicoproteina
P:

ketoconazol

La administracion concomitante de antifiingicos azolicos (p. ej., itraconazol, voriconazol,
posaconazol, isavuconazol v fluconazol) con vincristina puede aumentar las concentraciones
plasmaticas de vincristina, lo que puede dar lugar a una aparicion temprana o a un aumento de la
gravedad de la neurotoxicidad y otras reacciones adversas (ver seccidn 4.4). Por lo tanto, los
antifiingicos azélicos deben utilizarse con precaucion en pacientes gue reciban vincristina y solo
deben utilizarse cuando no se disponga de opciones alternativas de tratamiento antifingico o
cuando los beneficios potenciales sean superiores a los riesqos de la combinacion. Los pacientes
deben ser objeto de un estrecho sequimiento de las reacciones adversas con su Uso concomitante.

Prospecto
Otros medicamentos y Sulfato de Vincristina

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
gue tomar cualquier otro medicamento.

El uso de los siguientes medicamentos puede empeorar los efectos adversos de la vincristina:

e antifungicos azélicos (un grupo de medicamentos utilizados para tratar infecciones por hongos
como itraconazol, posaconazol, fluconazol, isavuconazol o voriconazol)

e  Kketoconazol (utilizado para tratar el sindrome de Cushing, una enfermedad caracterizada por
una produccién excesiva de la hormona cortisol)

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

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pégina 2 de 2 Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios


https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2024/CMDh_press_release_-_April_2024.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

