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

BUPRENORFINA

Fecha de publicacion: 10.07.2024

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*: 26.08.2024

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

Si no existe un redactado similar ya implementado, se recomiendan las siguientes modificaciones en la
informacion del producto de los medicamentos que contienen buprenorfina (texto nuevo subrayadoy en
negrita, texto eliminado tachade-atravesade-conbarra)

1.) Interacciones con gabapentinoidesy anticolinérgicos — TODOS LOS PRODUCTOS
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Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
. Seccion 4.5

Si no existe un redactado similar ya implementado, se recomiendan las siguientes modificaciones en la
informacion del producto de los medicamentos que contienen buprenorfina (texto nuevo subrayadoy en
negrita, texto eliminado tachade-atravesade-cenbarra) donde proceda (p.ej. subseccion

“farmacodinamica”, siesta disponible).

Debe afadirse la siguiente interaccion: Si existe un redactado idéntico en la Ficha Técnica, seccion 4.5:
“El uso concomitante de <nombre del producto> con [...] puede provocar depresion respiratoria,
hipotension, sedacion profunda, coma o la muerte.” El nuevo texto propuesto (esto es: “gabapentinoides
(gabapentina y pregabalina) ) puede aiiadirse a la frase existente. Si no existe un texto idéntico a la frase
anterior en la seccion 4.5 de la Ficha Técnica, la nueva frase propuesta puede afiadirse directamente tras
cualquier texto sobre interacciones con otros medicamentos de accion central, que puedan resultar en la
potenciacion de los efectos sobre el SNC (p.e¢j. directamente tras “Cuando se use de manera
concomitante <nombre del producto> con otros medicamentos de accion central, incluyendo alcohol,
deberd considerarse una potenciacion de los efectos sobre el SNC (ver seccion 4.8).”).

El uso concomitante de <nombre del producto> con etres-depreseres-delsistemanervese-centraH—J-y

gabapentinoides (gabapentina y pregabalina) puede provocar depresién respiratoria, hipotension,

sedacién profunda, coma o la muerte (ver seccion 4.4).

[...]

La administracion concomitante de buprenorfina con anticolinérgicos o medicamentos con actividad

anticolinérgica (p.ej. antidepresivos triciclicos, antihistaminicos, antipsicoticos, relajantes musculares

v medicamentos contra el parkinson) puede resultar en un aumento de los efectos adversos

anticolinérgicos.

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

subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-conbarra)

Prospecto
. Seccion 2

A afiadir a la lista de viiietas en la seccion “Otros medicamentos y <nombre del producto>" (p.ej. con el
subtitulo “Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener
que tomar cualquier otro medicamento ” (o similar) o “El riesgo de efectos adversos aumenta si usted esta

tomando” (o similar).)

Otros medicamentos y [nombre del producto]
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Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudieratener que tomar
cualquier otro medicamento

- Gabapentina o pregabalina utilizadas para tratar la epilepsia o el dolor debido a problemas en el

nervio (dolor neuropatico).

- medicamentos para el tratamiento de la depresioén;

- medicamentos utilizados para el tratamiento de la alergia y para el tratamiento de vomitos o

nauseas en los viajes (antihistaminicos o antieméticos).

- medicamentos para el tratamiento de los trastornos psiquiatricos (antipsicéticos o neurolépticos).

- relajantes musculares

- medicamentos para el tratamiento del Parkinson

2.) Exposicion accidental y almacenamiento en un lugar seguro y protegido — TODOS LOS

PRODUCTOS excepto aquellos para los que no se permite el uso domiciliario por parte de los

pacientes seqiin las instrucciones de la informacion del producto).

* Secciéon 5
Donde debe guardar <nombre del producto>
[...]
Debe afiadirse la siguiente informacion. Si ya existe un texto relativo a las recomendaciones de
almacenamiento (p.ej., sobre la temperatura o un espacio cerrado), afiada el texto nuevo directamente

encima o debajo de la informacion existente, seguin proceda.

Conserve este medicamento en un lugar sequro y protegido, donde otras personas no puedan acceder

a él. Puede causar dafios graves y ser mortal para las personas que lo toman de manera accidental o

intencionada cuando no se les ha recetado.

3. Errores de administracion — PRODUCTOS PARA ADMINISTRACION SUBCUTANEA

UNICAMENTE
Prospecto
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* Seccién “Instrucciones de uso para profesionales sanitarios”
Debe afiadirse la siguiente informacion:
Informacion importante

- La administracion se debe hacer en tejido subcutaneo UNICAMENTE.

Etiquetado
* Texto a afiadir en el acondicionamiento secundario
Seccion 5 FORMA'Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea UNICAMENTE

4.) Trastorno por consumo de opioides

PRODUCTOS CON INDICACION PARAEL DOLOR

Ficha técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
Si no se ha implementado una redaccion similar en la seccidn 4.2, se recomiendan los siguientes cambios

en la informacion del producto de los medicamentos que contienen buprenorfina (texto nuevo subrayado

y en negrita), cuando proceda y teniendo en cuenta cualquier texto existente.

e Seccion4.2

Método de administracion

Obijetivo del tratamiento y suspension

Antes de iniciar el tratamiento con <nombre del producto>, se deben acordar con el paciente una
estrategia de tratamiento gue incluyala duracién y los objetivos del tratamiento y una estrategia de
suspension del tratamiento, de acuerdo con las guias de manejo del dolor. Durante el tratamiento,
debe existir un contacto frecuente entre el médico v el paciente para evaluar la necesidad de
continuar con el tratamiento, considerar la suspensiény ajustar la dosis en caso necesario. Cuando
un paciente ya no requiera tratamiento con [nombre del producto], puede ser recomendable
disminuir la dosis gradualmente para prevenir sintomas de abstinencia. Si no se consigue un control
del dolor adecuado, debe considerarse la posibilidad de hiperalgesia, tolerancia y progresiéon de la
enfermedad subyacente (ver seccién 4.4).

Duracion del tratamiento

[Nombre del producto] no debe usarse durante mas tiempo del necesario.
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* Seccién 4.4
Para las recomendaciones que figuran a continuacion, los textos existentes en las advertencias en cuestion
deben sustituirse por los siguientes textos resaltados en negrita y subrayados, segun proceda.
Debe afiadirse la siguiente advertencia:
Advertencias y precauciones especiales de empleo

Toleranciay trastorno por consumo de opioides (abuso y dependencia)

Se puede desarrollar tolerancia, dependencia fisica y psicoldgica y transtorno por consumo de
opioides (TCO) tras la administracion repetida de opioides como [nombre del producto]. El abuso o
uso indebido intencionado de [nombre del producto] puede provocar una sobredosis y/o la muerte. H
riesgo de presentar TCO es mayor en los pacientes con antecedentes personales o familiares
(progenitores o hermanos) de trastornos relacionados con el consumo de sustancias (incluido el
trastorno por consumo de bebidas alcohdlicas), en fumadores o en pacientes con antecedentes
personales de otros trastornos mentales (p. ej., depresién mayor, ansiedad y trastornos de la

personalidad).

Deben acordarse con el paciente el objetivo del tratamiento y una estrategia de suspensién del mismo
antes de iniciar el tratamiento y durante el tratamiento con [nombre del producto] (ver seccién 4.2).
Se debe informar al paciente sobre los riesgos y signos del TCO antes y durante el tratamiento. Si se
observan estos signos, se debe advertir a los pacientes que se pongan en contacto su médico.

Se debe hacer un seguimiento a los pacientes para detectar signos de comportamiento de bdsqueda
de farmacos (p. €j., solicitud de renovacidn anticipada del medicamento). Esto incluye la revision de
los opioides concomitantes y los psicofarmacos (como las benzodiacepinas). En el caso de los
pacientes con signos y sintomas de TCO, se debe considerar la posibilidad de consultar a un
especialistaen adicciones.

Prospecto

Los textos existentes en las advertencias en cuestion deben sustituirse por los siguientes textos resaltados
en negrita y subrayados, segun proceda.

* Seccion 2

Advertencias y precauciones

Tolerancia, dependenciay adiccion

Este medicamento contiene buprenorfina, una sustanciaopioide. El uso repetido de opioides puede
disminuir la eficacia del medicamento (su organismo se acostumbra al medicamento, estoes lo que se
conoce _como tolerancia). El uso repetido de [nombre del producto] también puede causar
dependencia, abuso y adiccion, lo que puede dar lugar a una sobredosis potencialmente mortal. El
riesgo de efectos adversos puede aumentar con una dosis mas alta y una duracién de uso mas

prolongada.

La dependencia o la adiccion pueden hacerle sentir gue ya no tiene el control de la cantidad de
medicamento que necesita tomar o con qué frecuencia debe tomarlo.
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El riesgo de volverse dependiente o adicto varia segln la persona. Puede presentar un mayor riesgo
de volverse dependiente o adicto a [nombre del producto] si:

- Usted o alglin miembro de su familia tiene antecedentes de abuso o dependencia del alcohol,
medicamentos de venta con receta o sustancias ilicitas (“adiccion”).

- Es fumador.

- Alguna vez ha tenido problemas con su estado de &nimo (depresién, ansiedad o un trastorno de la
personalidad) o ha recibido tratamiento de un psiguiatra para otras enfermedades mentales.

Si nota alguno de los siguientes signos mientras toma[nombre del producto], podria ser una sefal de
que se ha vuelto dependiente o adicto:

- Necesita tomar el medicamento durante mas tiempo del recomendado por su médico.

- Necesita tomar mas dosis de la recomendada.

- Esta usando el medicamento por razones distintas a las prescritas, por ejemplo, “para calmarse” o
“para ayudarle a dormir”.

- Ha hecho intentos repetidos vy sin éxito de dejar o controlar el uso del medicamento.

- No se encuentra bien cuando deja de tomar el medicamento y se siente mejor cuando vuelve a
tomarlo (“sintomas de abstinencia®).

Si nota alguno de estos signos, hable con su médico para abordar la estrategia terapéutica mas
adecuada en su caso, incluido cuando es apropiado dejar de tomarlo y cémo hacerlo de forma sequra
(ver seccion 3 “Si interrumpe el tratamiento con [nombre del producto]”).

* Seccién 3. Como tomar [nombre del producto]

<Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico <o
farmacéutico>. En caso de duda, consulte de nuevo a su <médico> <o0> <farmacéutico>>.

Antes de iniciar el tratamiento y de forma periédica durante el mismo, su médico hablara con usted
sobre lo que puede esperar del uso de [nombre del producto], cuando y durante cuantotiempo debe
tomarlo, cuando ponerse en contacto con su médico y cuando debe dejar de tomarlo (ver también “Si
interrumpe el tratamiento con [nombre del producto]”).

PRODUCTOS CON INDICACION DE SUSTITUCION:

Ficha técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

Si no se ha implementado una redaccion similar en la seccién 4.2, se recomiendan los siguientes cambios
en la informacion del producto de los medicamentos que contienen buprenorfina (texto nuevo subrayado y
en negrita), cuando proceda y teniendo en cuenta cualquier texto existente.

¢ Seccion4.2
Método de administracion

[..]

Obijetivo del tratamiento y suspension
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Antes de iniciar el tratamiento con [nombre del producto], se deben acordar con el paciente una
estrategia de tratamiento que incluyala duracion vy los objetivos del tratamiento. Durante el
tratamiento, debe existir un contacto frecuente entre el médico y el paciente para evaluar la
necesidad de continuar con el tratamiento, considerar la suspension y ajustar la dosis en caso
necesario. Cuando un paciente ya no requiera tratamiento con [nombre del producto], puede ser
recomendable disminuir la dosis gradualmente para prevenir sintomas de abstinencia (ver seccion

4.4).

e Seccion 4.4

Para las recomendaciones que figuran a continuacion, los textos existentes en las advertencias en cuestion
deben sustituirse por los siguientes textos resaltados en negrita y subrayados, segin proceda.

Debe afiadirse la siguiente advertencia:
Advertencias y precauciones especiales de empleo

Tolerancia y trastorno por consumo de opioides (abuso y dependencia)

Se puede desarrollar tolerancia, dependencia fisica y psicoldgica y transtorno por consumo de
opioides (TCO) tras la administracion repetida de opioides como [nombre del producto]. El abuso o
uso indebido intencionado de [nombre del producto] puede provocar una sobredosis y/o la muerte. H
riesgo de presentar TCO es mayor en los pacientes con antecedentes personales o familiares
(progenitores o hermanos) de trastornos relacionados con el consumo de sustancias (incluido el
trastorno por consumo de bebidas alcohdlicas), en fumadores o en pacientes con antecedentes
personales de otros trastornos mentales (p. ej., depresion mayor, ansiedad y trastornos de la

personalidad).

Deben acordarse con el paciente el objetivo del tratamiento y una estrategia de suspension del mismo
antes de iniciar el tratamiento y durante el tratamiento con [nombre del producto] (ver seccién 4.2).

Se debe hacer un seguimiento a los pacientes para detectar signos de comportamiento de busqueda
de farmacos (p. €j., solicitud de renovacion anticipada del medicamento). Esto incluye la revisién de
los opioides concomitantes y los psicofarmacos (como las benzodiacepinas). En el caso de los
pacientes con signos y sintomas de TCO, se debe considerar la posibilidad de consultar a un
especialistaen adicciones.

Prospecto
* Seccion 2
Los textos existentes en las advertencias en cuestion deben sustituirse por los siguientes textos resaltados
en negrita y subrayados, segun proceda.
Advertencias y precauciones

Tolerancia, dependencia y adiccion

Este medicamento contiene buprenorfina, una sustancia opioide. El uso repetido de opioides puede
disminuir la eficacia del medicamento (su organismo se acostumbra al medicamento, estoes lo que se
conoce como tolerancia). El uso repetido de [nombre del producto] también puede causar
dependencia, abuso y adiccidn, lo gue puede dar lugar a una sobredosis potencialmente mortal.
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La dependencia o la adiccion pueden hacerle sentir que ya no tiene el control de la cantidad de
medicamento que necesita tomar o con qué frecuencia debe tomarlo.

El riesgo de volverse dependiente o adicto varia seglin la persona. Puede presentar un mayor riesgo
de volverse dependiente o0 adicto a [nombre del producto] si:

- Usted o algin miembro de su familia tiene antecedentes de abuso o dependencia del alcohol,
medicamentos de venta con receta o sustancias ilicitas (“adiccion”).

- Es fumador.

- Alguna vez ha tenido problemas con su estado de &nimo (depresion, ansiedad o un trastorno de la
personalidad) o ha recibido tratamiento de un psiquiatra para otras enfermedades mentales.

Si nota alguno de los siguientes signos mientras toma[nombre del producto], podria ser una sefal de
que se ha vuelto dependiente o adicto:

- Necesita tomar el medicamento durante mas tiempo del recomendado por su médico.

- Necesita tomar mas dosis de la recomendada.

- Esta usando el medicamento por razones distintas a las prescritas, por ejemplo, “para calmarse” o
“para ayudarle a dormir”.

- Ha hecho intentos repetidos vy sin éxito de dejar o controlar el uso del medicamento.

- No se encuentra bien cuando deja de tomar el medicamento y se siente mejor cuando vuelve a
tomarlo (“sintomas de abstinencia™).

Si nota alguno de estos signos, hable con su médico para abordar la estrategia terapéutica mas
adecuada en su caso, incluido cuando es apropiado dejar de tomarlo y cdmo hacerlo de forma sequra
(ver seccion 3 “Si interrumpe el tratamiento con [nombre del producto]”).

TODOS LOS PRODUCTOS:

Ficha técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
¢ Seccion 4.8
Tabla de reacciones adversas:

Debe afadirse el siguiente parrafo debajo de la tabla o descripcidn que resuma las reacciones adversas de
la siguiente manera:

Dependencia al farmaco

El uso repetido de [nombre del producto] puede causar dependencia al farmaco, incluso a dosis
terapéuticas. El riesgo de dependencia al farmaco puede variar dependiendo de los factores de riesgo
individuales del paciente, la dosis, y la duracion del tratamiento con opioides (ver seccion 4.4).

5.) Caries dental - PARA PRODUCTOS POR VIABUCAL

Si la reaccion adversa “caries dental” ya esta incluida en la seccion 4.8 con otra frecuencia, debe
mantenerse la frecuencia existente.
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Ficha técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

e Seccion4.8

Debe anadirse la siguiente reaccion adversa “caries dental” bajo el SCO Trastornos gastrointestinales con
frecuencia “desconocida”: caries dental

Prospecto
» Seccion 4. Posibles efectos adversos

Desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
caries dental

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

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/reth others.htm
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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

