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

Fecha de publicacion: 21-01-2025

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
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 informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 27/03/2025

La variacion deberé 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 Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

. Seccion 4.4:
Se debe modificar una advertencia como se indica a continuacion:

Trastornos hepéticos

En caso de resultados de la prueba de la funcién hepética anémala, esplenomegalia o hipertension portal
que no resulta evidentemente de la metéstasis hepatica, en casos muy raros debe considerarse trastornos
vasculares hepéticos inducidos por el farmaco.
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e Seccion 4.8:
Se debe anadir la siguiente nota al pie:

Clasificacion de 6rganos del sistema MedDRA

Frecuencia

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Anemia hemolitica***[rara]

" Anemia hemolitica microangiopatica asociada con sindrome urémico hemolitico (SUH) o anemia

hemolitica Coombs positiva (ver seccion 4.4)

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

CMDh press release - December 2024

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