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

Tramadol; tramadol, dexketoprofen; tramadol, paracetamol

Fecha de publicacién: 04.06.2021

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.I1.3.a (IAin)
o SENAL: C.1.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).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

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

Fecha de implementaciéon*: 03.09.2021

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
(el texto nuevo que se debe afiadir a la informacidn sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachado)}

FICHA TECNICA

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Sindrome serotoninérgico
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Se ha notificado sindrome serotoninérgico, una enfermedad potencialmente mortal, en pacientes
tratados con tramadol en combinacidn con otros agentes serotoninérgicos o con tramadol en
monoterapia (ver secciones 4.5, 4.8 y 4.9).

Si el tratamiento concomitante con otros agentes serotoninérgicos esta clinicamente justificado, se
aconseja observar atentamente al paciente, especialmente en el momento de iniciar el tratamiento y de
aumentar las dosis.

Los sintomas del sindrome serotoninérgico pueden incluir cambios en el estado mental, inestabilidad
auténoma, alteraciones neuromusculares y/o sintomas gastrointestinales.

Si se sospecha la presencia de sindrome serotoninérgico, se considerara una reduccion de la dosis o la
interrupcién del tratamiento, en funcién de la gravedad de los sintomas. La retirada de los
medicamentos serotoninérgicos aporta por lo general una rapida mejoria

4.5, Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso terapéutico concomitante de tramadol y de medicamentos serotoninérgicos, como los inhibidores
selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS), los inhibidores de la recaptacion de serotonina y
norepinefrina (ISRN), los inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQO) (ver seccidn 4.3), antidepresivos
triciclicos y mirtazapina pueden provocar un sindrome serotoninérgico texieidad potencialmente mortal
(ver secciones 4.4 y 4.8).
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4.8. Reacciones adversas

Trastornos del sistema nervioso

Frecuencia indeterminada: Sindrome serotoninérgico

4.9, Sobredosis

Se ha notificado también sindrome serotoninérgico.

PROSPECTO
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto>

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico antes de empezar a tomar <nombre del producto>:

si sufre depresion y esta tomando antidepresivos puesto que algunos pueden interactuar con el
tramadol (véase «Otros medicamentos y <nombre de producto>").

[...]

Existe un débil riesgo de que experimente un sindrome serotoninérgico susceptible de aparecer después
de haber tomado tramadol en combinacién con determinados antidepresivos o tramadol en
monoterapia. Consulte inmediatamente con un médico si presenta alguno de los sintomas ligados a este
sindrome grave (ver seccion 4 «Posibles efectos adversos»).

Otros medicamentos y <nombre del producto>
[...]

El riesgo de efectos adversos se incrementa,
[..]

- si esta tomando antidepresivos, <nombre del producto> puede interactuar con estos medicamentos y
puede experimentar un sindrome serotoninérgico (véase la seccidn 4 «posibles efectos adversos».
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4. Posibles efectos adversos

Frecuencia indeterminada (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Sindrome serotoninérgico, que puede manifestarse mediante cambios del estado mental (por ejemplo
agitacién, alucinaciones, coma), y otros efectos, como fiebre, incremento de la frecuencia cardiaca,
presién arterial inestable, contracciones musculares involuntarias, rigidez muscular, falta de
coordinacion y/o sintomas gastrointestinales (por ejemplo nduseas, vémitos, diarrea) (véase seccién 2
«gué necesita saber antes de tomar <nombre del producto>").

La Informacion 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 implementacion 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 MedicinessfCMD h /Questions Answers/CMDh 132 20
09 Rev54 09 2019 clean - OA on Variations.pdf
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