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

COMPLEJO TOXINA BOTULINICA TIPO A/IHEMAGLUTININA

Fecha de publicacion: 24.10.2019

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
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.I.z-SENALES)

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

Fecha de implementacion: 02.01.2020

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no
podrén 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 Informacion del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-conbarra)

FICHA TECNICA

e 4.9. Sobredosis

El exceso de dosis puede producir una pardlisis neuromuscular distante y profunda. La sobredosis
puede aumentar el riesgo de que la neurotoxina penetre en el torrente sanguineo y pueda causar
complicaciones asociadas al efecto del envenenamiento oral por botulinum (p.ej. disfagia y disfonia).

En aquellos casos en que un exceso de dosis cause la paralisis de los musculos respiratorios puede ser

necesario respiracion asistida. Ne—existe—un—antidoto—especifico,—no—se—pueden—esperar—efectos
beneficiosos-de-ninguna-antitoxina-y-s Se recomiendan cuidados intensivos.
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En caso de sobredosis se debe controlar al paciente para tratar cualquier signo y/o sintoma de
debilidad muscular excesiva o parélisis muscular.En caso necesario se debe instaurar un tratamiento
sintomatico.

Es posible que los sintomas de sobredosis no aparezcan inmediatamente después de la inyeccion. En
caso de inyeccion o ingestion oral accidental, se debe controlar al paciente durante varias semanas
para detectar cualquier signo y/o sintoma de debilidad muscular excesiva o paralisis muscular.

PROSPECTO

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
https://mwww.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /cmdh pressreleases/2019/09 201
9 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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