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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
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indicado en ductus arteriosus)

Fecha de publicacion: 13-12-2017

Tipo de variacion: C.l1.3.a. (IAin)

Fecha limite de implementacion antes del: 21-02- 2018

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.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la informacion de los
medicamentos (el texto nuevo aparece subrayado v en negrita, y el texto eliminado aparece tachade)

[Solo para productos sistémicos o productos con una liberacién sistémica importante: oral; rectal;
intravenosa; parche; vaginal]

Ficha Técnica

e Seccidn 4.8: Reacciones adversas

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS)

Frecuencia: «no conocida»

e Seccibén 4.9: Sobredosis

En caso de intoxicacion grave, se puede producirse acidosis metabolica.

Prospecto

e 3. COmo tomar < nombre inventado >

Si toma mas < nombre inventado > del que debe
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(El siguiente texto se debe incluir con los sintomas de acidosis metabdlica en la seccion de sobredosis
del prospecto):
Si ha tomado mas X del gue debe, o si un nifio ha ingerido el medicamento de forma accidental,

consulte inmediatamente con un médico 0 acuda al hospital mas cercano para informarse sobre
el riesgo vy pedir consejo sobre las medidas que se deben tomar.

Los sintomas por sobredosis pueden incluir nduseas, dolor de estomago, vomitos (que pueden
contener esputos con sangre), dolor de cabeza, zumbido en los oidos, confusidon y movimiento
involuntario de los ojos. A dosis elevadas se han notificado sintomas de somnolencia, dolor en el
pecho, palpitaciones, pérdida de conciencia, convulsiones (principalmente en nifios), debilidad y
mareo, sangre en la orina, escalofrios y problemas para respirar.

e 4. Posibles efectos adversos

(Reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos):

Se puede producir una reaccién cutanea grave conocida como sindrome DRESS. Los sintomas
del sindrome DRESS incluyen: erupcidn cutanea, inflamacion de los ganglios linfaticos y
eosinofilos elevados (un tipo de glébulos blancos).

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 2 de 2



