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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 

procedimiento nacional que contienen: 

 

 

 (BUPRENORFINA; BUPRENORFINA, NALOXONA) 

 

Fecha de publicación: 29.06.2020 

 

Tipo de variación:  
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  

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

o SEÑAL: C.I.z (IAin) 

o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.I.3.z) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fecha de implementación*: 29.09.2020 

 

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 relevantes de la Información del medicamento 
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado atravesado con barra) 

 

 

 

FICHA TÉCNICA 

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 

Síndrome serotoninérgico 

La administración concomitante de [nombre del medicamento] y otros fármacos serotoninérgicos, como 

los inhibidores de la MAO, inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS), inhibidores de 

la recaptación de serotonina y noradrenalina (IRSN) o antidepresivos tricíclicos pueden provocar el 

síndrome serotoninérgico, enfermedad potencialmente mortal (ver sección 4.5). 

NOTA: 

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

medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavía las traducciones en 

todos los idiomas, la variación será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES) 

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

actualizaciones. 
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Si está justificado clínicamente el tratamiento concomitante con otros fármacos serotoninérgicos, se 

aconseja una observación atenta del paciente, especialmente durante el inicio del tratamiento y los 

aumentos de dosis. 

Los síntomas del síndrome de la serotonina pueden incluir cambios en el estado mental, inestabilidad 

autonómica, alteraciones neuromusculares o síntomas gastrointestinales. 

Si se sospecha un sindrome serotoninérgico, se considerará la reducción de la dosis o la interrupción del 

tratamiento, dependiendo de la gravedad de los síntomas. 

 

4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

[Nombre del medicamento] se usará con precaución cuando se administre de manera concomitante 

con: 

 Medicamentos serotoninérgicos, como inhibidores de la MAO, inhibidores selectivos de la 

recaptación de serotonina (ISRS), inhibidores de la recaptación de serotonina y noradrenalina 

(IRSN) o antidepresivos tricíclicos, ya que aumenta el riesgo de síndrome serotoninérgico, 

enfermedad potencialmente mortal (ver sección 4.4). 

 

 

PROSPECTO 

 
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar [nombre del medicamento] 

Advertencias y precauciones 

Consulte a su médico antes de empezar a tomar [nombre del medicamento] si tiene: 

 Depresión u otras enfermedades que se tratan con antidepresivos. 

El uso de estos medicamentos junto con [nombre del medicamento] puede provocar 
sindrome serotoninérgico, una enfermedad potencialmente mortal (ver «Uso de [nombre del 
medicamento] con otros medicamentos»). 

 

Uso de [nombre del medicamento] con otros medicamentos 

Informe a su médico si está tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier 

otro medicamento. 

Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos secundarios de [nombre del medicamento] y en 

ocasiones pueden provocar reacciones muy graves. No tome ningún otro medicamento mientras esté 

tomando [nombre del medicamento] sin consultar primero a su médico, especialmente: 

- antidepresivos como moclobemida, tranilcipromina, citalopram, escitalopram, fluoxetina, 

fluvoxamina, paroxetina, sertralina, duloxetina, venlafaxina, amitriptilina, doxepina o trimipramina. 

Estos medicamentos pueden interactuar con [nombre del medicamento] y puede experimentar 

síntomas como contracciones musculares rítmicas involuntarias, incluidos los músculos que 

controlan el movimiento de los ojos, agitación, alucinaciones, coma, sudoración excesiva, 

temblores, exageración de los reflejos, aumento de la tensión muscular, temperatura corporal 

superior a 38 °C. Póngase en contacto con su médico si sufre estos síntomas. 
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La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  

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

 

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementación de las recomendaciones derivadas de PSUSA, 

por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations 

according to Commission Regulation (EC) 1234/2008” en el siguiente link:   

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_20

09_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf  

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf

