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NOTA INFORMATIVA

RETIRADA DEL MEDICAMENTO DEPRANCOL®

El medicamento Deprancol, cuyo principio activo se denomina dextropropoxifeno, es un
analgésico de los denominados de tipo opiaceo (relacionados con la morfina pero con efectos
diferentes) que se encuentra autorizado en Espafia para el tratamiento del dolor leve a
moderado. En otros paises de la Unién Europea también estd disponible combinado con
paracetamol.

Dextropropoxifeno es un analgésico de estrecho margen terapéutico, lo que significa que la
dosis necesaria para conseguir su efecto estd proxima a la que puede producir efectos
adversos graves.

Ante la aparicion de casos de efectos adversos graves por sobredosis, las autoridades
sanitarias de la Unién Europea han analizado toda la informacion disponible sobre
dextropropoxifeno, principio activo que contiene Deprancol®.

Las conclusiones de esa revision indicaron que:

e dextropropoxifeno no es mas eficaz para tratar el dolor que otros medicamentos
actualmente disponibles.

e los riesgos potenciales de dextropropoxifeno superan a los beneficios esperados del
tratamiento, en particular por el riesgo que entrafia una posible sobredosis.

e se considera dificil poder prevenir este riesgo de un modo satisfactorio.

En base a ello, los medicamentos que contienen dextropropoxifeno se dejaran de
comercializar en todos los paises de la Union Europea.
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) comunica a todos
los pacientes que a partir del 1 de octubre de 2010, quedara suspendida en Espafia la
autorizacion de comercializacion de dextropropoxifeno (Deprancol®), por lo que este
medicamento dejara de estar disponible en las oficinas de farmacia.

Recomendaciones para los pacientes:

e No debe suspender el tratamiento con Deprancol® sin supervision médica. La
suspension del tratamiento debe hacerse de forma paulatina.

e Los pacientes que actualmente se encuentren en tratamiento con Deprancol®
deberan ponerse en contacto con su médico para valorar la necesidad de cambiar
de forma progresiva a un tratamiento alternativo.
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