Anexo 1

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones
de la(s) autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo expuesto en el informe de evaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para dextrometorfano,
las conclusiones cientificas son las siguientes:

Con base en la revisidén de los datos de poscomercializacion, el PRAC recomienda que se incluyan
advertencias en la seccidn 4.4 del resumen de caracteristicas del producto (RCP) sobre sindrome
serotoninérgico, drogodependencia y uso en nifios. Ademas, dado que el riesgo de sobredosis se ha
determinado de forma mas precisa a través de la evaluacién de la vigilancia poscomercializacion, el
PRAC considera que se debe incluir informacion sobre los sintomas y el tratamiento de la sobredosis en
la seccion 4.9 del RCP. El prospecto se actualizara en consencuencia.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas relativas a dextrometorfano, el CMDh considera que el
balance riesgo-beneficio del medicamento o medicamentos que contienen dextrometorfano no se
modifica sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacidn/las autorizaciones de comercializacion de
los productos incluidos en el ambito de la evaluacién Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen dextrometorfano y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan
a ser objeto de futuros procedimientos de autorizacidén en la UE, el CMDh recomienda que los estados
miembros concernidos asi como el solicitante/titular de autorizacion comercializacion tengan en cuenta
las consideraciones del CMDh.



Anexo 1II

Modificaciones de la informacion del producto para el(los) medicamento(s)
autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones correspondientes de la informacion del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachadeatravesade—coenbarra)>

Resumen de las caracteristicas del producto

Seccion 4.4:

Se han notificado casos de consumo excesivo_y dependencia de dextrometorfano. Se recomienda
especial precaucion en adolescentes y adultos jévenes, asi como en pacientes con antecedentes de
abuso de drogas o sustancias psicoactivas.

(]

Sindrome serotoninérgico

Se han comunicado efectos serotoninérgicos, incluida la aparicion de sindrome
serotoninérgico potencialmente mortal, para dextrometorfano con la administracion
concomitante de agentes serotoninérgicos, como los inhibidores selectivos de la recaptacion
de la serotonina (ISRS), farmacos que afectan al metabolismo de la serotonina (incluidos
los inhibidores de la monoaminooxidasa [IMAO]) y los inhibidores de CYP2D6.

El _sindrome serotoninérgico puede incluir cambios en el estado mental, inestabilidad
autonémica, anomalias neuromusculares y sintomas gastrointestinales.

Si se sospecha la presencia de sindrome serotoninérgico, se debe suspender el tratamiento
con <nombre de marca>.

(]

<Poblacién pediatrica> (solo para productos con indicaciéon pediatrica para menores de 12
afnos)

Pueden producirse reacciones adversas graves en nhifios en caso de sobredosis, incluyendo
trastornos neuroldgicos. Se debe advertir a los cuidadores que no excedan la dosis
recomendada.

Seccion 4.9:

Sintomas y signos:
La_sobredosis de dextrometorfano puede estar asociada con nduseas, vomitos, distonia,

agitacion, confusion, somnolencia, estupor, nistagmo, cardiotoxicidad (taquicardia, ECG

anormal incluida prolongacion de QTc), ataxia, psicosis toxica con alucinaciones visuales,
hiperexcitabilidad.
En caso de sobredosis masiva se pueden observar los siguientes sintomas: coma, depresion

respiratoria, convulsiones.
Tratamiento:




- Se puede administrar carbén activo a pacientes asintomaticos que hayan ingerido una
sobredosis de dextrometorfano en la hora anterior.

- Para pacientes que han ingerido dextrometorfano y estan sedados o en coma, se puede
considerar, naloxona a las dosis habituales para el tratamiento de sobredosis de
opiaceos. Se pueden usar benzodiacepinas para las convulsiones y benzodiacepinas y
medidas de enfriamiento externo para la hipertermia por sindrome serotoninérgico.

Prospecto

Este _medicamento puede provocar dependencia. Por lo tanto el tratamiento debe ser de
corta duracién.

[.-]

Consulte con su médico o farmacéutico <o enfermero> antes de tomar <Nombre de marca>:

e Si usted esta tomando otros medicamentos como antidepresivos o antipsicéticos,
<Nombre de marca> puede interactuar con estos medicamentos y es posible que
experimente cambios en su estado mental (p. ej. agitaciéon, alucinaciones, coma) y
otros efectos como temperatura corporal superior a los 38° C, aumento de la
frecuencia cardiaca, hipertensiéon arterial y exageracion de los reflejos, rigidez
muscular, falta de coordinacién y/o sintomas gastrointestinales (p. ej., nauseas,

vOmitos y diarrea).

Seccion 3
<Poblacién pediatrica> (solo para productos con indicacién pediatrica para menores de 12
aios)

Pueden producirse efectos adversos graves en niios en caso de sobredosis, incluidas
alteraciones neurolédgicas. Los cuidadores no deben exceder la dosis recomendada.

Si_toma mas <Nombre de marca> de lo indicado, puede experimentar los siguientes
sintomas: nauseas y vomitos, contracciones musculares involuntarias, agitacién, confusién,
somnolencia, trastornos de la consciencia, movimientos oculares involuntarios y rapidos,
trastornos cardiacos (aceleracion del ritmo cardiaco), trastornos de coordinacién, psicosis

con alucinaciones visuales e hiperexcitabilidad.

Otros sintomas en caso de sobredosis masiva pueden ser: coma, problemas respiratorios
graves y convulsiones.

Péngase en contacto con su médico u hospital inmediatamente si experimenta cualquiera de
los sintomas mencionados.




Anexo III

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh junio de 2019

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 10/08/2019
de las traducciones de los anexos del dictamen:
Implementacién del dictamen por los Estados 9/10/2019

Miembros (presentacién de la variacién por parte
del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):




