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

HIDROMORFONA

Fecha de publicacion: 02.09.2025

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: 1B (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*: 06.11.2025

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 I1B; en las variaciones I Ain, 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 | nformacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

Para las recomendaciones que siguen, los textos similares existentes en las advertencias en cuestion deben
sustituirse por los siguientes textos resaltados en negrita y subrayados segun corresponda.

FICHA TECNICA

. Seccion 4.2

Forma de administracion
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Obijetivos del tratamiento e interrupciéon

Antes de iniciar el tratamiento con {nombre del producto}, se debe acordar con el paciente una
estrategia de tratamiento que incluyala duracién y los objetivos del tratamiento, asi como un plan
para la finalizacién del mismo, de acuerdo con las pautas de la terapia para control del dolor.
Durante el tratamiento, el médico y el paciente deben mantener un contacto frecuente para evaluar
la necesidad de continuar el tratamiento, considerar la interrupcion y ajustar la dosis si es necesario.
Cuando un paciente ya no precise tratamiento con hidromorfona, puede ser aconsejable reducir la
dosis gradualmente para prevenir sintomas de abstinencia. En ausencia de un control adecuado del
dolor, se debe considerar la posibilidad de hiperalgesia, toleranciay progresidn de la enfermedad
subyacente (ver seccion 4.4).

Duracion del tratamiento:
La hidromorfona no debe utilizarse durante mas tiempo del necesario.

. Seccion 4.4

Trastorno por consumo de opioide (abuso y dependencia):
La administracion repetida de opioides como la hidromorfona puede provocar toleranciay
dependencia fisica o psicologica.

-El consumo repetido de [nombre del producto] puede provocar un trastorno por consumo de opioide

(TCO).

Una dosis mas alta y una mayor duracion del tratamiento con opioides pueden aumentar el riesgo de

desarrollar TCO. El abuso o el uso indebido intencional de [nombre del producto] puede provocar
sobredosis 0 la muerte. El riesgo de desarrollar TCO aumenta en pacientes con antecedentes
personales o familiares (padres 0 hermanos) de trastornos por consumo de sustancias (incluido el
trastorno por consumo de alcohol), en consumidores actuales de tabaco 0 en pacientes con
antecedentes personales de otros trastornos de salud mental (p. ej., depresién mayor, ansiedad y
trastornos de la personalidad).

Antes y durante el tratamiento con {nombre del producto}, se deben acordar con el paciente los
objetivos del tratamiento y un plan de interrupcion (ver seccién 4.2). Antesy durante el tratamiento,
también se debe informar al paciente sobre los riesgos y signos del TCO. Si se presentan estos signos,
se debe aconsejar a los pacientes que se pongan en contacto con su médico.

. Seccion 4.8

La siguiente informacion debe afiadirse debajo de la tabla de RAM, en el apartado c. Descripcién de
reacciones adversas seleccionadas

Dependencia de medicamentos

El uso repetido de {nombre del producto} puede provocar dependencia de medicamentos, incluso a
dosis terapéuticas. El riesgo de dependencia de medicamentos puede variar sequn los factores de
riesgo individuales del paciente, la dosis y la duracion del tratamiento con opioides (ver seccidon 4.4).
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PROSPECTO
. Seccién 2
Advertencias y precauciones

Se debe afiadir una advertencia de recuadro negro directamente debajo del subtitulo "Tolerancia,
dependenciay adiccion”, como se indica a continuacion:

Tolerancia, dependencia y adiccion

Este medicamento contiene hidromorfona, gue es un opioide. Puede causar dependencia y/o adiccion.

Este medicamento contiene hidromorfona, gue es un medicamento opioide. El uso repetido de
analgésicos opioides puede reducir su eficacia (se acostumbra a sus efectos, 1o que se conoce como
tolerancia). El uso repetido de [nombre del producto] también puede provocar dependencia, abusoy
adiccion, lo que puede provocar una sobredosis potencialmente mortal. El riesgo de sufrir estos
efectos secundarios puede aumentar con una dosis mas alta y una mayor duracién del uso.

La dependencia o la adiccion pueden hacerle sentir que ya no controla la cantidad de medicamento
que necesita<tomar> <usar> o0 la frecuenciacon la que necesita <tomarlo> <usarlo>.

El riesgo de desarrollar dependencia o adiccion varia segin la persona. Puede tener un mayor riesgo
de desarrollar dependencia o adiccién a {nombre del producto} si:

- Usted 0 alglin miembro de su familiaha abusado o ha tenido dependencia del alcohol,
medicamentos de venta con receta o sustancias ilegales («adiccion»).

- Es fumador.

- Alguna vez ha tenido problemas de animo (depresion, ansiedad o un trastorno de la personalidad) o
ha recibido tratamiento psiquiatrico por otras enfermedades mentales.

Si nota alguno de los siguientes signos mientras <toma> <usa> {nombre del producto}, podria ser
una sefal de que se ha vuelto dependiente o adicto:

— Necesita <tomar> <usar> el medicamento durante mas tiempo del indicado por su médico.

— Necesita <tomar> <usar> una dosis mayor a la recomendada.

— Podria sentir la necesidad de sequir <tomando> <usando> el medicamento, incluso si no le ayuda a
aliviar el dolor.

— Esta usando el medicamento por razones distintas a las recetadas, por ejemplo, para mantene rse
tranquilo o para dormir.

— Ha intentado repetidamente, sin éxito, dejar de tomar o controlar el uso del medicamento.
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— Al dejar de <tomar> <usar> el medicamento, se siente mal y se siente mejor al volver a <tomarlo>
<usarlo> («sindrome de abstinencia»).

Si nota alguno de estos signos, hable con su médico para analizar el mejor tratamiento para usted,
incluido cuando es apropiado dejar de tomarlo y cdmo hacerlo de forma segura (ver seccion 3, Si
interrumpe el tratamiento con {nombre del producto}).

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - July 2025.pdf

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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