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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 

procedimiento nacional que contienen NITISINONA (PSUSA) 

 

Fecha de publicación: 29-10-2018 

 

Tipo de variación:  
 

- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  

o PSUSA: C.I.3.a (IAin) 

o SEÑAL: C.I.z (IAin) 

 

En el caso en que los textos a modificar deban  adaptarse y no sean de aplicación directa,  la variación 

será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES) 

En caso de duda, para mas información, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones. 

 

Fecha de implementación: 02-01-2019 

 

La variación deberá presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no 

podrán incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las 

indicadas a continuación. 

 

Solo se admite adaptación 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 correspondientes de la Información del 

producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado atravesado con barra) 

 

 

 

FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO 

 

 

 

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 

  

Control de los niveles plasmáticos de tirosina 

Se recomienda la exploración oftalmológica con lámpara de hendidura antes de iniciar el tratamiento 

con nitisinona y a partir de entonces de manera regular, al menos una vez al año. Cualquier 

paciente que muestre trastornos visuales durante el tratamiento con nitisinona deberá ser examinado 

inmediatamente por un oftalmólogo. Se establecen como condiciones la adherencia del paciente al 

régimen dietético y la determinación de la concentración plasmática de tirosina. En el caso de que la 

concentración de tirosina plasmática supere los 500 micromoles/l, deberá establecerse una dieta más 

restrictiva en tirosina y fenilalanina. No se recomienda reducir la concentración plasmática de tirosina 

reduciendo o suspendiendo la nitisinona, puesto que el defecto metabólico podría provocar el deterioro 

del estado clínico del paciente. 
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PROSPECTO 

 

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar X 

 

Advertencias y precauciones 

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar X. 

- Un oftalmólogo le revisará los ojos antes del tratamiento y de manera regular durante el 

tratamiento con nitisinona. Si advierte enrojecimiento de los ojos o si advierte cualquier otro efecto 

en los ojos, póngase en contacto inmediatamente con su médico para que le realice una exploración 

oftalmológica. Los problemas oculares (ver sección 4) pueden ser un indicio de un control inadecuado 

de la dieta 

 

 

La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm 

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

