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Tipo de variación:  
 

- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  

o PSUSA: C.I.3.a (IAin) 
o SEÑAL: C.I.z (IAin) 

 

En el caso en que los textos a modificar deban  adaptarse y no sean de aplicación directa,  la variación 

será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES) 
En caso de duda, para mas información, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones. 

 

Fecha de implementación: 06-06-2018 

 

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 producto 
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado atravesado con barra) 

 

 

FICHA TÉCNICA  

 

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: 

La administración o la exposición repetida al óxido nitroso pueden provocar adicción. Se 

debe tener precaución en los pacientes con antecedentes conocidos de abuso de 

sustancias o en los profesionales sanitarios con exposición laboral al óxido nitroso. 

 

El óxido nitroso inactiva la vitamina B12, que es un cofactor de la metionina sintasa. Por 

consiguiente, la administración prolongada de óxido nitroso interfiere en el metabolismo 

del folato y altera la síntesis de ADN. El uso prolongado o frecuente de óxido nitroso 

puede provocar alteraciones medulares megaloblásticas, mieloneuropatía y 

degeneración combinada subaguda de la médula espinal. No se debe utilizar óxido 

nitroso sin una estrecha supervisión clínica y controles hematológicos. En estos casos, se 

debe solicitar asesoramiento especializado a un hematólogo. 

La evaluación hematológica debe incluir la detección de alteraciones megaloblásticas en 

los eritrocitos y de hipersegmentación de neutrófilos. Se puede producir toxicidad 

neurológica en ausencia de anemia o macrocitosis y cuando los niveles de vitamina B12 
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están en el rango normal. Se ha observado toxicidad neurológica en pacientes con déficit 

subclínico de vitamina B12 no diagnosticado tras una única exposición al óxido nitroso 

durante la anestesia. 

 

Sección 4.8: Reacciones adversas 

Adicción, mieloneuropatía, neuropatía, degeneración subaguda de la médula espinal con 

frecuencia desconocida 

 
 

 

 
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

