DEPARTAMENTO DE

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES @ lI' i it ol MEDICAMENTOS
'y i E antos
E IGUALDAD @ priclucios sanitarnos DE USO HUMANO

Division de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia

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

Temozolomida

Fecha de publicacion: 22/03/2018

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.I1.3.a (IAin)
o SENAL: C.I.z (1Ain)

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, la variacion
sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES)
En caso de duda, para mas informacidn, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones.

Fecha de implementacién: 22/05/2018

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.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo I1B; 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 tachadeo-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

Seccion 4.8

Se debe afiadir la siguiente reaccion adversa bajo el SOC Infecciones e infestaciones, en la tabla de
poscomercializacion, con la frecuencia: poco frecuente

- sepsis |
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PROSPECTO
4, Posibles efectos adversos

Contacte inmediatamente con su médico si tiene cualquiera de lo siguiente:

- una reaccion alérgica (hipersensible) grave (urticaria, respiracion sibilante u otra dificultad
respiratoria),

- hemorragia incontrolada,

- convulsiones,

- fiebre,

- escalofrios,

- dolor de cabeza intenso que no desaparece.

Otros efectos adversos:

Con poca frecuencia se han notificado infecciones por citomegalovirus, nuevas o reactivadas
(recurrentes) e infecciones por el virus de la hepatitis B reactivado. Con poca frecuencia se han
notificado casos de infecciones cerebrales causadas por el virus del herpes (meningoencefalitis
herpética), incluidos casos mortales. Con poca frecuencia se han notificado casos de sepsis (cuando
las bacterias y sus toxinas circulan en la sangre y empiezan a dafiar los érganos).

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh _others.htm
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