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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 

procedimiento nacional que contienen: 
 

 

 (Donepezilo) 

 

Fecha de publicación: 25.10.2021 
 

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*: 03.12.2021 

 

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 

(el texto nuevo que se debe añadir a la información sobre el medicamento aparece subrayado. El texto 
actual que se debe suprimir aparece tachado) 

 

 

FICHA TÉCNICA 

 

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 

Afecciones cardiovasculares 

[…] 

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).  

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

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

actualizaciones. 
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Se han notificado casos de prolongación del intervalo QTc y de torsade de pointes después de la 

comercialización (ver secciones 4.5 y 4.8). Se recomienda precaución en pacientes con prolongación del 

intervalo QTc preexistente o que tengan antecedentes familiares de esta afección, en pacientes tratados 

con medicamentos que afectan al intervalo QTc o en pacientes con enfermedad cardiaca relevante 

preexistente (p. ej., insuficiencia cardiaca descompensada, infarto de miocardio reciente, 

bradiarritmias) o alteraciones electrolíticas (hipocalemia, hipomagnesemia). Puede ser necesario 

realizar un seguimiento clínico (ECG). 

 

4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

Se han notificado casos de prolongación del intervalo QTc y de torsade de pointes con donepezilo. Se 

recomienda precaución cuando se utilice donepezilo en combinación con otros medicamentos que se 

sabe que prolongan el intervalo QTc y puede ser necesaria la monitorización clínica (ECG). Algunos 

ejemplos son: 

Antiarrítmicos de clase IA (p. ej., quinidina) 

Antiarrítmicos de clase III (p. ej., amiodarona, sotalol) 

Ciertos antidepresivos (p. ej., citalopram, escitalopram, amitriptilina) 

Otros antipsicóticos (p. ej., derivados de la fenotiazina, sertindol, pimozida, ziprasidona) 

Ciertos antibióticos (p. ej., claritromicina, eritromicina, levofloxacino, moxifloxacino) 

 

4.8. Reacciones adversas 

Tabla de reacciones adversas 

Trastornos cardiacos 

Frecuencia no conocida: Taquicardia ventricular polimórfica, incluyendo torsade de pointes; 

prolongación del intervalo QT en electrocardiograma 

Lesiones traumáticas e intoxicaciones 

frecuentes: Accidentes, incluidas caídas 

 

 

 

PROSPECTO 

 

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

Advertencias y precauciones 

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar [nombre del medicamento] si padece o 

ha padecido: 
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una afección cardiaca (como latidos cardiacos irregulares o muy lentos, insuficiencia cardiaca, infarto de 

miocardio) 

una afección cardiaca denominada «prolongación del intervalo QT» o antecedentes de determinados 

ritmos cardiacos anómalos llamados torsade de pointes o si alguien de su familia presenta 

«prolongación del intervalo QT» 

niveles bajos de magnesio o potasio en la sangre 

Otros medicamentos y [nombre del producto] 

En especial, es importante que informe a su médico si está tomando alguno de los siguientes tipos de 

medicamentos1: 

 medicamentos para problemas del ritmo cardíaco, por ejemplo amiodarona o sotalol 

 medicamentos para la depresión, por ejemplo citalopram, escitalopram, amitriptilina, fluoxetina 

 medicamentos para la psicosis, p. ej. pimozida, sertindole o ziprasidona 

 medicamentos para infecciones bacterianas, por ejemplo, claritromicina, eritromicina, 
levofloxacino, moxifloxacino, rifampicina 

 medicamentos antifúngicos, como el ketoconazol 

 otros medicamentos contra la enfermedad de Alzheimer, por ejemplo, galantamina 
 analgésicos o tratamiento de la artritis, por ejemplo, aspirina, antiinflamatorios no esteroideos 

(AINE) como ibuprofeno o diclofenaco sódico 

 medicamentos anticolinérgicos, p. ej. tolterodina 

 antibióticos, por ejemplo, eritromicina o rifampicina 

 medicamento antifúngico, p. ej., ketoconazol 

 antidepresivos, p. ej. fluoxetina 
 anticonvulsivos, p. ej., fenitoína, carbamazepina  
 medicación para una enfermedad cardíaca, por ejemplo quinidina, betabloqueantes (propranolol 

y atenolol) 

 relajantes musculares, p. ej., diazepam, succinilcolina  
 anestésico general  

 medicamentos obtenidos sin receta, por ejemplo, remedios a base de plantas  

 

4. Posibles efectos adversos 

Frecuencia no conocida: 

Cambios en la actividad cardiaca que pueden observarse en un electrocardiograma (ECG) denominados 

«prolongación del intervalo QT» 

Latido cardiaco rápido e irregular, desmayos que pueden ser síntomas de un trastorno potencialmente 

mortal conocido como torsade de pointes 

 

 

 
 

La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  

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

                                              
 

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

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

