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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 

procedimiento nacional que contienen: FENTANILO (vía de administración transmucosa) 

 

Fecha de publicación: 26-03-2018 

 

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: 25/05/2018 

 

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  

 

• Sección 4.2 

 

Reajuste de la dosis 

 

Si no hay un control del dolor adecuado, debe considerarse la posibilidad de hiperalgesia, 

tolerancia y progresión de la enfermedad subyacente (ver sección 4.4). 

 

• Sección 4.4 

 

Hiperalgesia 

Como ocurre con otros opioides, en caso de un control del dolor insuficiente en respuesta a un 

aumento de la dosis de fentanilo, se debe considerar la posibilidad de hiperalgesia inducida por 

opioides. Puede estar indicada la reducción de la dosis de fentanilo o la suspensión o revisión del 

tratamiento con fentanilo. 
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Potencial de abuso y tolerancia 

Después de la administración repetida de opioides como el fentanilo, pueden producirse tolerancia y 

dependencia física o psicológica. Sin embargo, se sabe que se produce adicción yatrógena después 

del uso terapéutico de opioides. 

 

• Sección 4.8 

 

Frecuencia: no conocida 

 
- Síndrome de abstinencia neonatal 
- Dependencia de drogas (adicción) 

- Abuso de drogas 

 

• Sección 5.1 

 

Mecanismo de acción 

 

Los opioides pueden influir en los ejes hipotálamo-hipofisiario-suprarrenal o gonadal. Entre los 

cambios observados están el aumento de prolactina sérica y la disminución del cortisol y la 

testosterona plasmáticos. Puede haber signos y síntomas clínicos manifiestos como consecuencia 

de estos cambios hormonales. 

 

 

Prospecto 

 

• Sección 2 

 

Advertencias y precauciones 

 

Consulte a su médico si durante el uso de X: 

- Siente dolor o mayor sensibilidad al dolor (hiperalgesia) que no responde a una dosis más 

alta del medicamento tal como se lo recetó el médico. 

- Presenta una combinación de los siguientes síntomas: náuseas, vómitos, anorexia, fatiga, 

debilidad, mareo y presión arterial baja. Juntos, estos síntomas pueden ser una 

indicación de una afección potencialmente mortal denominada insuficiencia suprarrenal, 

en la que las glándulas suprarrenales no producen suficientes hormonas. 

- Alguna vez ha presentado insuficiencia suprarrenal o falta de hormonas sexuales 

(deficiencia de andrógenos) con el uso de opioides. 

 

 

• Sección 4 

 

Frecuencia no conocida 

 

- Dependencia de drogas (adicción) 

- Abuso de drogas 
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El tratamiento prolongado con fentanilo durante el embarazo puede causar síntomas de 

abstinencia en el recién nacido, que pueden ser potencialmente mortales (ver sección 2). 

 

 

 

 

 

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

