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

Tacrolimus (formulaciones sistémicas)

Fecha de publicacién: 21 enero 2019

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (IAin)
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.I.z-SENALES)
En caso de duda, para mas informacién, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones.

Fecha de implementacién: 27 marzo 2019

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 Informacién del
medicamento (texto nuevo en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

. Seccion 4.4
Debe afiadirse una advertencia en los siguientes términos:
Trastornos oculares

Se han notificado trastornos oculares, en ocasiones con progresion a pérdida de la vision, en
pacientes tratados con tacrolimus. En algunos casos se ha notificado su resolucién al cambiar a
otro tratamiento inmunosupresor. Se debe advertir a los pacientes que comuniquen la
aparicion de cambios de agudeza visual, cambios en la vision de los colores, vision borrosa o
defectos del campo visual; en todos estos casos se recomienda una evaluacién inmediata, con
derivacion al oftalmologo si procede.

o Seccion 4.5
Se debe revisar la advertencia en los siguientes términos:
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Se han observado interacciones fuertes con agentes antiflngicos como ketoconazol, fluconazol,
itraconazol, y-voriconazol e isavuconazol, el antibi6tico macrélido eritromicina, inhibidores de la
proteasa del VIH (por ejemplo, ritonavir, nelfinavir, saquinavir) o inhibidores de la proteasa del
VHC (por ejemplo, telaprevir, boceprevir y la combinacion de ombitasvir y paritaprevir con
ritonavir, utilizado con y sin dasabuvir), el potenciador farmacocinético cobicistat, y los
inhibidores de la tirosina quinasa nilotinib e imatinib. El uso concomitante de estas sustancias
puede requerir menores dosis de tacrolimus en practicamente todos los pacientes.

[...]

Efecto de tacrolimus sobre el metabolismo de otros medicamentos

[...]

Acido micofenélico

Se debe tener precaucion al cambiar un tratamiento combinado de ciclosporina (que interfiere
con la recirculacién enterohepatica del &cido micofendlico) a tacrolimus (que carece de este
efecto), ya que esto podria generar cambios en la exposicién al acido micofenélico. Los
farmacos que interfieren con el ciclo enterohepatico del acido micofendélico pueden reducir la
concentracion plasmatica y la eficacia de acido micofenélico. Cuando se cambie de ciclosporina
a tacrolimus o viceversa puede ser necesario realizar un seguimiento farmacologico del acido
micofendlico.

o Seccion 4.8
Se deben afiadir las siguientes reacciones adversas en la tabla del Sistema de Clasificacion de
Organos bajo «Trastornos de la sangre y del sistema linfatico», con frecuencia rara:

Microangiopatia trombética

Se deben afiadir las siguientes reacciones adversas en la tabla del Sistema de Clasificacion de
Organos bajo «Trastornos oculares», con frecuencia no conocida:

Neuropatia Gptica

PROSPECTO
Seccion 2

Los niveles sanguineos de tacrolimus pueden modificarse debido a otros medicamentos que esté
tomando, y los niveles sanguineos de otros medicamentos pueden modificarse por la administracion
de tacrolimus, lo que puede requerir la interrupcién, aumento o disminucion de la dosis de
tacrolimus. En particular, debe informar a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente
medicamentos como:

- antifungicos y antibidticos, especialmente los llamados antibidticos macrélidos, empleados
para el tratamiento de infecciones, por €j., ketoconazol, fluconazol, itraconazol, voriconazol,
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clotrimazol e isavuconazol, eritromicina, claritromicina, josamicina y rifampicina

- inhibidores de la proteasa del VIH (por gj. ritonavir, nelfinavir, saquinavir), el
farmacopotenciador cobicistat y comprimidos combinados, utilizados para tratar infecciones por
el VIH

- inhibidores de la proteasa del VHC (por ej. telaprevir, boceprevir y la combinacion
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, con o sin dasabuvir)) utilizados para tratar la infeccién por
hepatitis C

- nilotinib e imatinib (usados para tratar algunos tipos de cancer)

- acido micofendlico, utilizado para suprimir el sistema inmunitario como prevencion del
rechazo de trasplante

Informe a su médico inmediatamente si durante el tratamiento presenta:

e problemas de vision como visién borrosa, cambios en la vision de los colores, dificultad para
ver detalles o reduccidn del campo visual.

Seccion 4
En el apartado de frecuencia no conocida

Alteracién del nervio 6ptico (neuropatia éptica)

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

