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

IBUPROFENO/PSEUDOEFEDRINA

Fecha de publicacion: 28.03.2018

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, la variacion
serd tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES)
En caso de duda, para mas informacién, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones.

Fecha de implementacion: 06.06.2018

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 Informacion del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-conbarra)

FICHA TECNICA

. Seccion 4.4
Se debe afadir la siguiente advertencia:

Reacciones cutaneas graves
Se pueden producir reacciones cutaneas graves como pustulosis exantematica generalizada

aguda (PEGA) con medicamentos que contengan pseudoefedrina. Esta erupcion pustular aguda
se puede producir durante los 2 primeros dias de tratamiento, con fiebre, numerosas pustulas
pegqueias, en su mayoria no foliculares, y que se originan como un eritema edematoso
generalizado localizado, principalmente, en los pliegues de la piel, tronco y extremidades
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superiores. Los pacientes se deben vigilar cuidadosamente. Si se observan signos y sintomas
como pirexia, eritema 0 muchas pustulas pequefas, la administracion de <nombre del
producto> se debe interrumpir vy si es necesario se deben tomar las medidas adecuadas.

. Seccion 4.8

Debe afadirse la siguiente reaccion adversa en el SOC trastornos de la piel y del tejido subcutdneo con
frecuencia no conocida:

- Reacciones cutaneas graves, incluyendo pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA)

PROSPECTO

e Seccién 2

Advertencias y precauciones

Si usted desarrolla un eritema generalizado febril asociado con pustulas, deje de tomar <nombre
del producto> y contacte con su médico o busque atencidén médica de inmediato. VVer seccidén 4

. Seccion 4
Frecuencia “no conocida”

Inicio repentino de fiebre, enrojecimiento de la piel, 0 muchas y pequefas pustulas (posibles
sintomas de pustulosis exantematica generalizada aguda - PEGA) que pueden producirse en los
2 primeros dias de tratamiento con <nombre del producto>. Ver seccién 2.

Deje de tomar <nombre del producto> si estos sintomas aparecen y contacte con su médico o
busque atencidn médica de inmediato.

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