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

Imatinib

Fecha de publicacién: 27/02/2019

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (l1Ain)
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: 15/05/2019

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 subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

. Seccion 4.4
[...]
Fototoxicidad

Se debe evitar o minimizar la exposicion directa al sol debido al riesgo de fototoxicidad asociada al
tratamiento con imatinib. Se debe indicar a los pacientes que tomen medidas tales como ropa
protectora y protector solar con factor de proteccion alto (SPF, por sus siglas en inglés).

Microangiopatia trombdética

Los inhibidores de la tirosina quinasa BCR-ABL se asocian a microangiopatia trombética
(MAT), incluyendo los informes de casos individuales de <XXX> (ver seccién 4.8). Si en un
paciente en tratamiento con <XXX> aparecen hallazgos clinicos o de laboratorio asociados a
MAT, se debe interrumpir el tratamiento v hacer una evaluacion exhaustiva de MAT,
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incluyendo la actividad ADAMTS13 v la determinacion de anticuerpos anti- ADAMTS13. Si los
anticuerpos anti-ADAMTS13 se elevan cuando hay una baja actividad ADAMTS13, no debe
reanudarse el tratamiento con <XXX>.

[...]

. Seccidon 4.8 ‘Reacciones adversas’

Afadir microangiopatia trombatica en el SOC ‘Trastornos de la sangre y del sistema linfatico”con
una frecuencia “rara”

PROSPECTO

Seccion 2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <XXX>
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar <XXX>:

- si tiene o ha tenido algun problema de higado, rifibn o corazén.

- si estd tomando un medicamento que contiene levotiroxina porque le han extirpado la glandula
tiroides.

- si alguna vez ha tenido o podria tener en este momento una infeccién por el virus de la hepatitis B.
Esto se debe a que <XXX> podria hacer que la hepatitis B se volviese activa de nuevo, lo que puede
resultar mortal en algunos casos. El médico debera comprobar atentamente si hay signos de esta
infeccion antes de comenzar el tratamiento.

- si mientras esté tomando <XXX> le aparecieran moratones, sangrados, fiebre, fatiga y
confusién, por favor contacte con su médico. Esto podria ser una sefial de dafio de los vasos
sanguineos llamada microangiopatia trombética (MAT).

Seccidn 4. Posibles efectos adversos

. Coagulos de sangre en vasos sanquineos pequeiios (microangiopatia trombética) con una
frecuencia “rara’

NOTA IMPORTANTE: por favor, consulten también la Press release del CMDh de fecha

07/02/2019, en relacion con imatinib.

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /cmdh_pressreleases/2019/January
2019 CMDh_Press _Release.pdf

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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