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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
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DEXTROMETORFANO

Fecha de publicacion: 29/07/2019

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (l1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES)

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

Fecha de implementacién: 09/10/2019

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 lAin, 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 Informacién del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesado-con-barra

FICHA TECNICA

Seccion 4.4:

Se han notificado casos de consumo excesivo_ y dependencia de dextrometorfano. Se recomienda
especial precaucion en adolescentes y adultos jovenes, asi como en pacientes con antecedentes de
abuso de drogas o sustancias psicoactivas.

[...]
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Sindrome serotoninérgico

Se han comunicado efectos serotoninérgicos, incluida la aparicién de sindrome serotoninérgico
potencialmente mortal, para dextrometorfano con la administracion concomitante de agentes
serotoninérgicos, como_los inhibidores selectivos de la recaptacién de la serotonina (ISRS),
farmacos que afectan al metabolismo de la serotonina (incluidos los inhibidores de la
monoaminooxidasa [IMAQO]) vy los inhibidores de CYP2D6.

El sindrome serotoninérgico puede incluir cambios en el estado mental, inestabilidad
autondmica, anomalias neuromusculares y sintomas gastrointestinales.

Si se sospecha la presencia de sindrome serotoninérgico, se debe suspender el tratamiento con
<nombre de marca>.

[...]

<Poblacion pediatrica> (solo para productos con indicacion pediatrica para menores de 12 afos)
Pueden producirse reacciones adversas graves en nifios en caso de sobredosis, incluyendo
trastornos neurolégicos. Se debe advertir a los cuidadores gue no excedan la dosis recomendada.

Seccion 4.9:

Sintomas y signos:

La sobredosis de dextrometorfano puede estar asociada con nauseas, vomitos, distonia,
agitacion, confusién, somnolencia, estupor, nistagmo, cardiotoxicidad (taquicardia, ECG
anormal incluida_prolongacién de QTc), ataxia, psicosis toxica con alucinaciones visuales,
hiperexcitabilidad.

En caso _de sobredosis masiva se pueden observar los siguientes sintomas: coma, depresion
respiratoria, convulsiones.

Tratamiento:

— Se puede administrar_carbdn activo_a_pacientes asintomaticos _gue hayan _ingerido una
sobredosis de dextrometorfano en la hora anterior.

— Para_pacientes_gque han _ingerido dextrometorfano y estan sedados o en coma, se puede
considerar, naloxona a las dosis habituales para el tratamiento de sobredosis de opiaceos. Se
pueden usar benzodiacepinas para las convulsiones y benzodiacepinas y medidas de
enfriamiento externo para la hipertermia por sindrome serotoninérgico.
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PROSPECTO
Seccion 2

Este medicamento puede provocar dependencia. Por lo tanto el tratamiento debe ser de corta
duracion.

[...]

Consulte con su médico o farmacéutico <o enfermero> antes de tomar <Nombre de marca>:

e Si _usted estd tomando otros medicamentos como antidepresivos 0 antipsicéticos,
<Nombre de marca> puede interactuar con estos medicamentos y es posible gque
experimente cambios en su estado mental (p. ej. agitacion, alucinaciones, coma) y otros
efectos_como_temperatura corporal superior _a los 38° C, aumento de la frecuencia
cardiaca, hipertensién arterial y exageracion de los reflejos, rigidez muscular, falta de
coordinacién y/o sintomas gastrointestinales (p. ej., hauseas, vomitos y diarrea).

Seccion 3

<Poblacion pediatrica> (solo para productos con indicacion pediatrica para menores de 12 afos)
Pueden producirse efectos adversos graves en nifios en caso de sobredosis, incluidas alteraciones
neuroldgicas. Los cuidadores no deben exceder la dosis recomendada.

[...]

Si toma_mas <Nombre de marca> de lo indicado, puede experimentar los siguientes sintomas:
nauseas y vomitos, contracciones musculares involuntarias, agitacion, confusion, somnolencia,
trastornos de la consciencia, movimientos oculares involuntarios y rapidos, trastornos cardiacos
(aceleracion del ritmo cardiaco), trastornos de coordinacién, psicosis con alucinaciones visuales
e hiperexcitabilidad.

Otros sintomas en caso de sobredosis masiva pueden ser: coma, problemas respiratorios graves
y convulsiones.

Pongase en contacto con su médico u hospital inmediatamente si experimenta cualquiera de los
sintomas mencionados.

La informacion relativa a la Gltima reunidn del CMDh se encuentra en el siguiente link
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessfCMD h /cmdh pressreleases/2019/06
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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