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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 

procedimiento nacional que contienen: 

TERIFLUNOMIDA 

 

Fecha de publicación: 05-07-2024 

 

Tipo de variación:  

- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  

o PSUSA: C.I.3.a (IAin) 

o SEÑAL: C.I.z (IAin) 

o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.I.3.z) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fecha de implementación*: 12-09-2024 

 

La variación deberá presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podrán 

incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a 

continuación. 

 

Solo se admite adaptación 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 Información del 

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

 

FICHA TÉCNICA 

 

 Sección 4.4 

 

Se debe añadir la siguiente advertencia: 

 

Infecciones 

 

NOTA: 

En el caso en que los textos a modificar deban  adaptarse y no sean de aplicación directa,  o sean 

medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavía las traducciones en 

todos los idiomas, la variación será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES).  

Si el CMDh emite recomendaciones específicas a este respecto, se seguiran las mismas. 

En caso de duda, para más información, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras 

actualizaciones. 
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En pacientes con una infección activa grave, el inicio del tratamiento con teriflunomida se debe retrasar 

hasta su resolución.  

En estudios controlados mediante placebo, no se observó un aumento de las infecciones graves con 

teriflunomida (ver sección 4.8). 

Se han notificado casos de infecciones por virus herpes, incluyendo herpes oral y herpes zóster (ver 

sección 4.8), algunos de ellos graves, como meningoencefalitis herpética y diseminación del herpes 

con teriflunomida. Pueden ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento. 

No obstante, dDebido al efecto inmunomodulador de teriflunomida, si un paciente desarrolla una 

cualquier infección grave, se debe considerar la interrupción del tratamiento con teriflunomida y se deben 

volver a valorar los beneficios y los riesgos antes de volver a iniciarlo. Debido a su prolongada semivida, se 

puede considerar la eliminación acelerada con colestiramina o carbón activado. 

Se debe indicar a los pacientes en tratamiento con teriflunomida que notifiquen a un médico si sufren 

síntomas de infección. Los pacientes con infecciones activas agudas o crónicas no deben iniciar el 

tratamiento con teriflunomida hasta su resolución.  

Se desconoce la seguridad de teriflunomida en pacientes con tuberculosis latente, ya que no se realizó de 

forma sistemática un cribado de tuberculosis en los estudios clínicos. En pacientes positivos en las pruebas 

de diagnóstico de cribado de la tuberculosis, se debe realizar un tratamiento médico estándar antes de 

empezar el tratamiento. 

 

 Sección 4.8 

 

Se debe añadir la siguiente reacción adversa en el SOC (Sistema de Clasificación de Órganos) Infecciones 

e infestaciones, como frecuentes:  

 

Infecciones por virus herpes
{*} 

 

Observación al final de la tabla de RAPs: “{*}
Ver sección 4.4.” 

 

Se debe eliminar la siguiente reacción adversa: 

 

Herpes oral 

 
 

 

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes del prospecto (texto nuevo 

subrayado y en negrita, texto eliminado tachado atravesado con barra) 

 

PROSPECTO 

Sección 2: 

 

Se debe añadir la siguiente advertencia: 

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar teriflunomida si: 

[…] 

- tiene una infección. Antes de que empiece a tomar teriflunomida, su médico se asegurará de que 

tiene suficientes leucocitos y plaquetas en la sangre. Dado que teriflunomida disminuye el número 



 

 

 Página 3 de 3 

MINISTERIO  
DE SANIDAD 

Agencia Española de 
Medicamentos y  
Productos Sanitarios 

 

de leucocitos en la sangre, esto puede afectar su capacidad para luchar contra la infección. Puede 

que su médico realice análisis de sangre para comprobar sus leucocitos si cree que tiene cualquier 

infección. Con el tratamiento con teriflunomida puede ocurrir infecciones por virus herpes, 

incluyendo herpes oral o herpes zóster (culebrilla). En algunos casos, se han producido 

complicaciones graves. Debe informar inmediatamente a su médico si sospecha que tiene 

algún síntoma de infección por virus herpes. Ver sección 4. 

[…] 

 Sección 4: 

 

Se debe añadir la siguiente reacción adversa: 

 

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) 

 

- Infecciones por virus herpes , incluido herpes oral y herpes zóster (culebrilla) con síntomas 

como ampollas, ardor, picazón, entumecimiento o dolor en la piel, generalmente en un lado 

de la parte superior del cuerpo o en la cara, y otros síntomas, como fiebre y debilidad 

 

Se debe eliminar la siguiente reacción adversa: 

 

Herpes oral 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La informacion relativa a la ultima reunión del CMDh se encuentra en el siguiente link: 

CMDh press release - May 2024 (hma.eu) 

 

La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm 

 

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2024/CMDh_press_release_-_May_2024.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

