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

OXICODONA

Fecha de publicacion: 19.12.2023

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
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 seré 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 méas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 22.02.2024

La variacién deberd 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

continuacién.

Solo se admite adaptacién 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 gque se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

* Seccion 4.4
Oxicodona se debe administrar con precaucién en pacientes con:

...Pancreatitis...Enfermedades de las vias biliares...

[..]
[ CORREC ELECTRONICO | C/CAVPEZO, 1 - EDIFICIO 8
» 28022 MADRID
fiigilancia@aemps.es Pagina 1 de 3 TEL: 91822 53 3031

FAX: 91 822 53 36


mailto:fvigilancia@aemps.es

Trastornos hepatobiliares

Oxicodona puede causar disfuncion y espasmos del esfinter de Oddi, y en consecuencia incrementar la
presion intrabiliar y aumentar el riesgo de sintomas del tracto biliar y pancreatitis. Por lo tanto,
oxicodona se debe administrar con precaucion en pacientes con pancreatitis y enfermedades del tracto
biliar.

[...]

» Seccion 4.8

La reaccidon adversa siguiente se debe afiadir bajo el SOC “Trastornos hepatobiliares” con frecuencia No
conocida:

Disfuncion del esfinter de Oddi

PROSPECTO
 Seccién 2

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar <medicamento> si:

« tiene inflamacion del pancreas (que puede causar dolor intenso en el abdomen y la espalda), problemas
de la vesicula biliar o de los conductos biliares;

« tiene dolor abdominal de tipo cdlico o molestias abdominales;

[...]

Pongase en contacto con su médico si tiene dolor intenso en el abdomen superior que posiblemente se
extienda a la espalda, nduseas, vomitos o fiebre, puesto que estos pueden ser sintomas asociados a
inflamacion del pancreas (pancreatitis) y del sistema del tracto biliar.

[..]

* Seccién 4
La reaccion adversa siguiente se debe anadir con frecuencia No conocida:

Un problema que afecta a una valvula del intestino, qgue puede causar dolor intenso en el abdomen
superior (disfuncion del esfinter de Oddi)

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

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refth others.htm
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2023/CMDh_press_release_-_November_2023.pdf
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 Mediciness/CMD h /Questions Answers/CMDh 132 20
09 Revb54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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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

