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

SALBUTAMOL, LEVOSALBUTAMOL

(FORMAS FARMACEUTICAS INHALADAS)

Fecha de publicacién: 20.11.2023

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (l1Ain)
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 serd tipo 1B (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 implementacién*: 25.01.2024

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 medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)
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Se debe aconsejar a los pacientes a los que se les prescribe una terapia antiinflamatoria reqular (p.ej,
corticosteroides inhalados) que continden tomando su medicacion antiinflamatoria incluso cuando
disminuyen los sintomas y no necesiten <nombre del medicamento>. .

La utilizacion creciente de broncodilatadores de accion corta, particularmente de agonistas beta-2 para
aliviar los sintomas, indica un empeoramiento del control del asma, y se debe advertir a los pacientes que
busquen atencidn médica lo antes posible. Bajo estas condiciones, se debe reevaluar el tratamiento del
paciente.

El uso excesivo de agonistas beta de accion corta puede enmascarar la progresion de la enfermedad
subyacente y contribuir al empeoramiento del control del asma, provocando un mayor riesgo de
exacerbaciones graves del asma y de la mortalidad.

Los pacientes que tomen salbutamol mas de dos veces a la semana “a demanda”, sin contar el uso
profilactico antes del ejercicio, deben ser reevaluados (es decir, sintomas diurnos, despertares
nocturnos vy limitaciones de la actividad debida al asma) para ajustar adecuadamente el tratamiento,
va gue estos pacientes corren el riesqo de un uso excesivo de salbutamol.

PROSPECTO
Seccién 3: Como usar <nombre del medicamento>.

<Nombre del medicamento> se debe utilizar a demanda y no de forma regular.

Si su asma esta activa (por ejemplo, tiene sintomas o crisis frecuentes, como dificultad para respirar gue
le dificulta hablar, comer o dormir, tos, sibilancias, opresion en el pecho o capacidad fisica limitada),
debe informar inmediatamente a su médico, que le puede empezar a administrar un medicamento o
aumentar la dosis de tratamiento, como un corticosteroide inhalado, para controlar su asma.

Informe a su médico lo antes posible si su medicamento parece no estar funcionando tan bien como de
costumbre (por ejemplo, si necesita dosis mas altas para aliviar sus problemas respiratorios o si su
inhalador no le proporciona alivio durante al menos 3 horas), ya que su asma puede estar empeorando
y usted puede necesitar un medicamento diferente.

Si utiliza <nombre del medicamento> mas de dos veces por semana para tratar sus sintomas
asmaticos, sin incluir el uso preventivo antes del ejercicio, esto indica un asma mal controlada y
puede aumentar el riesgo de ataques de asma graves (empeoramiento del asma) que pueden tener
complicaciones serias y pueden poner en riesgo su vida o incluso ser mortales. Se debe poner en
contacto con su médico lo antes posible para revisar su tratamiento del asma.

Si utiliza a diario un medicamento contra la inflamacion de sus pulmones, p.ej., un “corticosteroide
inhalado”, es importante que siga utilizandolo con regularidad, aunque se sienta mejor.

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - October 2023 (hma.eu)

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pégina 2 de 3 Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios


https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2023/CMDh_press_release_-_October_2023.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

*: 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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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

