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

INDAPAMIDA

Fecha de publicacién: 30-08-2021

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.1.z-SENALES).

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

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

Fecha de implementacion*: 04-11-2021

La variacion debera 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 1Ain, 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 producto (texto
nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra

FICHA TECNICA

o Seccion 4.4
Se debe afadir la siguiente advertencia:

Potasio en plasma:
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La deteccion de hipopotasemia requiere su correccion. La hipopotasemia observada en asociacién con
una concentracion baja de magnesio sérico puede ser refractaria al tratamiento a menos que se
corrija el magnesio sérico.

Magnesio en plasma:

Se ha demostrado gue las tiazidas v los diuréticos relacionados, incluida indapamida, aumentan la
excrecion urinaria de magnesio, lo que puede provocar hipomagnesemia (ver secciones 4.5 y 4.8).

o Seccion 4.5
Las interacciones deben modificarse de la siguiente manera:
Preparaciones con digitalicos:

La hipopotasemia y/o la hipomagnesemia favorece predisponen a los efectos tdxicos de los digitalicos.
Se recomienda controlar el potasio plasmatico, el magnesio plasmético y el ECG vy, si es necesario, ajustar
el tratamiento.

. Seccion 4.8

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas notificadas mas frecuentemente son hipopotasemia, reacciones de
hipersensibilidad, principalmente dermatolégicas en individuos con una predisposicién a las reacciones
asmaticas y alérgicas y erupciones maculopapulares.

SOC Trastornos del metabolismo y de la nutricion

La frecuencia de la reaccion adversa hipopotasemia se debe cambiar a “frecuente”: Deplecién-de-potasio
on-hipopetasemia,-especiatmente-grave-en-ciertas-poblaciones-de-alto-riesgo-Hipopotasemia (ver seccion
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La frecuencia de la reaccion adversa hiponatremia se debe cambiar a "poco frecuente™: Hiponatremia (ver
seccién 4.4), frecuencia Ne-eonoeida Poco frecuente

Las siguientes reacciones adversas se deben incluir bajo el SOC Trastornos del metabolismo y de la
nutricion con una frecuencia “rara’:

SOC Trastornos del metabolismo y de la nutricion

- Hipocloremia, frecuencia Rara

- Hipomagnesemia, frecuencia Rara

Las siguientes reacciones adversas se deben incluir bajo el SOC Trastornos del aparato reproductor y de la
mama con una frecuencia "poco frecuente":

SOC Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

- Disfuncién eréctil, frecuencia Poco frecuente

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Durante los estudios de fase 11 vy 111 gue compararon indapamida 1,5 mg vy 2,5 mg, el analisis de
potasio plasmatico mostré un efecto dosis-dependiente de indapamida:

- Indapamida 1,5 mg: se observaron valores de potasio plasmatico <3,4 mmol/l en el 10% de
los pacientes y <3,2 mmol/l en el 4% de los pacientes tras 4 a 6 semanas de tratamiento. Tras
12 semanas de tratamiento, el descenso medio del potasio plasmatico fue de 0,23 mmol/I.

- Indapamida 2,5 mg: se observaron valores de potasio plasmatico <3,4 mmol/l en el 25% de
los pacientes y <3,2 mmol/l en el 10% de los pacientes tras 4 a 6 semanas de tratamiento. Tras
12 semanas de tratamiento, el descenso medio del potasio plasmatico fue de 0,41 mmol/I.

PROSPECTO

Seccion 4:
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Bajo nivel de potasio en sangre

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Bajo nivel de sodio en sangre gue puede provocar deshidratacion y tensién arterial baja.

- Impotencia (incapacidad para tener o mantener una ereccion).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

- Bajo nivel de cloruro en sangre.
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- Bajo nivel de magnesio en sangre.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD h_/Assesment Reports/docs/CMDh_pres
s_release - July 2021.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ntml/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 - QA on Variations.pdf
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Assesment_Reports/docs/CMDh_press_release_-_July_2021.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Assesment_Reports/docs/CMDh_press_release_-_July_2021.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

