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

(QUETIAPINA)

Fecha de publicacién:

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
sera 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 implementacién:

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 1B, 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 Informacién del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

e Secci6n 4.8

Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves (SCARs, por sus siglas en inglés), incluido
sindrome de Stevens-Johnson (SJS, por sus siglas en inglés), necrdlisis epidérmica toxica (NET)
y erupcién medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), relacionada con el
tratamiento con guetiapina

La(s) siguiente(s) reaccion(es) adversa(s) se debe(n) afiadir en el SOC “Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo” con una frecuencia “no conocida”:

Erupcién medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
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PROSPECTO

Erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS, por sus siglas en inglés).
Erupcion generalizada, temperatura corporal elevada, enzimas hepaticas elevadas, anomalias
sanguineas (eosinofilia), ganglios linfaticos agrandados y otros 6rganos implicados (erupcion
medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos, gue también se conoce como DRESS). Si
desarrolla estos sintomas, deje de usar guetiapina y contacte con su médico o busgue atencién
médica de inmediato.

Solo se recomiendan los siguientes cambios en la informacién del producto de los medicamentos que
contienen quetiapina XR (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra):

FICHA TECNICA
e Seccion 4.9 Sobredosis
Se debe afadir el siguiente texto:

[}

“En caso de sobredosis con quetiapina de liberacion prolongada, se retarda el pico de sedacion y
el pico del pulso y se prolonga la recuperacién, comparado con la sobredosis con Quetiapina
IR.”

""En caso de sobredosis con quetiapina de liberacidn prolongada, se ha notificado la formacion
de bezoar gastrico y se recomienda un diagnéstico por imagen apropiado para decidir el
tratamiento del paciente.

La eliminacion endoscopica del farmacobezoar se ha realizado con éxito en algunos casos”.

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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