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Farmacovigilanza e Dispositivovigilanza
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Notizie di particolare importanza relative alla Farmacovigilanza
pervenute dall’AIFA e dal Ministero della Salute

a cura di Rita Salotti

Settembre 2007
Specialita medicinali

PERIDON® (domperidone). Raccomandazione AIFA,
11.09.2007 .

Evidenziate, dalla Rete Nazionale di Farmacovigilanza,
reazioni avverse in etd pediatrica a PERIDON® suppo-
ste, farmaco con proprieta antiemetiche. Il Gruppo di
esperti AIFA sui farmaci pediatrici raccomanda ai pe-
diatri di prescrivere il farmaco dopo attenta valutazione
del rapporto rischio/beneficio nel singolo bambino e
nel rispetto delle modalita di utilizzo autorizzate per il
prodotto.

Decongestionanti nasali a base di simpaticomimetici
per uso topico nei bambini. Nota AIFA, 20.09.2007
Introdotta una nuova controindicazione relativa all’uso
di decongestionanti nasali a base di simpaticomimetici
per uso topico nei bambini al di sotto di 12 anni.

Medicinali contenenti nimesulide. Comunicato stampa
EMEA, 21.09.2007.

A conclusione del processo di revisione del profilo di si-
curezza dei medicinali contenenti nimesulide, il Comita-
to per i medicinali ad uso umano (CHMP) dell’ Agenzia
Europea dei Medicinali (EMEA) ha raccomandato ulte-
riori restrizioni d’uso del farmaco. Questa raccomanda-
zione diverra operativa solo dopo che la Commissione
Europea avra rilasciato una decisione vincolante per tut-
ti gli Stati Membri.

Ottobre 2007
Specialita medicinali

NARLISIM® bambini gocce nasali (fenilpropanolamina,
tonzilamina, lisozima). Nota AIFA, 01.10.2007.
Introdotta una nuova controindicazione per i bambini
al di sotto dei 12 anni, aggiornamento degli stampati
per adeguamento al provvedimento AIFA e modifica
del regime di fornitura con passaggio da OTC a ricetta
ripetibile.

VIRACEPT® (nelfinavir, nelfinavir mesilato). Comuni-
cato stampa EMEA, 01.10.2007.

Il Comitato per i Prodotti Medicinali per Uso Umano
(CHMP) dell’ Agenzia Europea dei Medicinali ha stabi-
lito di suggerire alla Commissione Europea la revoca
della sospensione dell’autorizzazione al commercio del-
la specialita medicinale VIRACEPT® prodotta dall’a-
zienda farmaceutica Roche, e la reintroduzione del me-
dicinale sul mercato nell’Unione Europea.

Bollettino di farmacovigilanza “Reazioni”. “Reazioni”
n.5/2007, 02.10.2007 .

Disponibile il numero 5 di “Reazioni”, il bollettino di
farmacovigilanza dell’ AIFA.

Medicinali contenenti rosiglitazone/pioglitazone. Co-
municato stampa EMEA, 18.10.2007

Disponibile il Comunicato stampa dell’EMEA relativo
alla revisione del profilo rischio/beneficio di rosiglitazo-
ne e pioglitazone.

Medicinali contenenti clobutinolo. Comunicato stampa
EMEA, 19.10.2007 .

L’ Autorita regolatoria europea, a seguito della revisione
del profilo di sicurezza dei farmaci per la tosse a base di
clobutinolo, ha concluso che i rischi di questi farmaci
superano i benefici e ne ha disposto il ritiro dal commer-
cio in tutta Europa.

ANGIOX® (bivalirudina). Nota AIFA, 20.10.2007.
Nuove importanti informazioni di sicurezza sul corretto
regime di dosaggio della specialita medicinale AN-
GIOX®.

Dispositivi Medici

Sprint Fidelis® codice 6930, 6931, 6948, 6949. Elettro-
catetere impiantabile per defibrillazione della Ditta
Medtronic. Circolare del Ministero della Salute,
22.10.2007.

Sospensione della distribuzione e ritiro volontario del
prodotto a scopo cautelativo. Raccomandazioni per la
gestione dei pazienti.
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Bioprotesi cardiache, biocondotti valvolati, biopatches
della Ditta Shelhigh Inc. Circolare del Ministero della
Salute, 22.10.2007 .

Informazioni da parte della Food and Drug Administra-
tion riguardanti possibili alterazioni dei dispositivi me-
dici fabbricati dalla societd Shelhigh. Indicazioni della
Direzione Generale dei Farmaci e Dispositivi Medici in
merito all’utilizzo di tali prodotti.

Novembre 2007
Specialita medicinali

BERINERT P® (inibitore della Cl-esterasi da plasma
umano) e HAEMOCOMPLETTAN® (fibrinogeno uma-
no). Determinazioni AIFA, 06.11.2007.

Disponibile 1’aggiornamento dei provvedimenti relativi
ai medicinali BERINERT P® e HAEMOCOMPLET-
TAN® non reperibili nel territorio nazionale per le quali
¢ stata autorizzata I’importazione dall’estero su richiesta
delle aziende.

PROTELOS®/OSSEOR® (ranelato di stronzio). Comuni-
cato stampa EMEA, 16.11.2007.

L’agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) raccomanda
I’introduzione di avvertenze sul rischio di gravi reazioni
di ipersensibilita sugli stampati dei farmaci PROTE-
LOS® e OSSEOR®.

Medicinali contenenti carisoprodol. Comunicato stam-
pa EMEA, 16.10.2007 .

L’Agenzia Europea dei Medicinali raccomanda la so-
spensione dell’autorizzazione in commercio dei farmaci
contenenti carisoprodol per il rischio di abuso e dipen-
denza, intossicazione con alterazioni psicomotorie.

Bollettino di farmacovigilanza “Reazioni”. “Reazioni”,
21.11.2007.

Disponibile il numero 6 di “Reazioni”, il bollettino di
farmacovigilanza dell’ AIFA.

PROTELOS®/OSSEOR® (ranelato di stronzio). Nota Al-
FA, 23.11.2007.

Nuove informazioni di sicurezza relative all’uso di
PROTELOS® e OSSEOR® e aggiornamento del riassun-
to delle caratteristiche dei prodotti.

Medicinali contenenti epoetine. Comunicato stampa
EMEA, 23.11.2007 .

L’ Agenzia Europea dei Medicinali, a seguito della revi-
sione del profilo di sicurezza delle epoetine, raccomanda
un aggiornamento delle informazioni contenute nel rias-
sunto delle caratteristiche dei prodotti.

CELLCEPT® (micofenolato mofetile). Nota AIFA,
23.11.2007.

Nuove informazioni di sicurezza relative alla Specialita
Medicinale CELLCEPT® e aggiornamento del Riassun-
to delle Caratteristiche del Prodotto.

Dicembre 2007
Specialita medicinali

BAL BOOTS® (dimercaprolo). Determinazione AIFA,
04.12.2007.

Comunicazione AIFA sulle modalita di richiesta di im-
portazione dall’estero della specialita medicinale BAL
BOOTS® attualmente non reperibile sul territorio nazio-
nale.

Medicinali ad uso sistemico contenenti isotretinoina.
Determinazione AIFA, 07.12.2007.

La Commissione Tecnico Scientifica dell’ AIFA ha adot-
tato una nuova limitazione per la prescrizione e dispen-
sazione dei medicinali ad uso sistemico contenenti iSo-
tretinoina, introducendo la ricetta medica limitativa da
rinnovare volta per volta (RNRL), riservata soltanto ai
dermatologi (GU n. 280/07).

BERINERT P® (inibitore della Cl-esterasi da plasma
umano) e HAEMOCOMPLETTAN® (fibrinogeno uma-
no). Determinazione AIFA, 13.12.2007.

Disponibile 1’aggiornamento dei provvedimenti relativi
ai medicinali BERINERT P® ed HAEMOCOMPLET-
TAN® non reperibili nel territorio nazionale per le quali
¢ stata autorizzata I’importazione dall’estero su richiesta
delle aziende.

PETINIMID® (etosuccimide). Determinazione AIFA,
14.12.2007 .

Disponibile il provvedimento AIFA relativo al medici-
nale PETINIMID® non reperibile sul territorio naziona-
le per il quale ¢ stata autorizzata 1’importazione dall’e-
stero su richiesta dell’azienda.

Medicinali contenenti piroxicam. Nota AIFA,
20.12.2007.

Nuove informazioni di sicurezza relative all’uso dei me-
dicinali contenenti piroxicam e aggiornamento del Fo-
glio Illustrativo (FI) e del Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto (RCP).

RINOVIT PAIDO® (efedrina, eucaliptolo, Niaouli essen-
za) gocce nasali e pomata. Nota AIFA, 20.12.2007 .
Nuove informazioni di sicurezza relative alla specialita
medicinale RINOVIT PAIDO® (gocce nasali e pomata)
e modifica del regime di fornitura del farmaco.

CHAMPIX® (varenicline). Comunicato stampa EMEA,
20.12.2007.

L’ Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA), a seguito
della revisione del profilo di sicurezza di CHAMPIX®,
raccomanda un aggiornamento degli stampati da parte
della azienda titolare dell’ AIC.

Medicinali contenenti lumiracoxib. Raccomandazione
EMEA, 21.12.2007.
Il Comitato per i medicinali ad uso umano (CHMP)
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dell’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA), al ter-
mine della revisione dei dati di sicurezza di lumira-
coxib, ha raccomandato la revoca dell’autorizzazione
alla commercializzazione dei medicinali contenenti ta-
le principio attivo, a causa del rischio di gravi reazioni
epatiche.

MMRVaxPro® (vaccino contro il morbillo, la parotite e
la rosolia). Nota AIFA, 21.12.2007.

L’ Agenzia Italiana del Farmaco in accordo con I’E-
MEA ha disposto il divieto di utilizzo di tre lotti del
vaccino MMRVaxPro® per sospetta reazione di iper-
sensibilita.

Dispositivi Medici

Dispositivo “Umbilical cord clamp” . Morsetto per chiu-
sura ombelicale della Ditta Changshu Senlin Medical

Appliance. Circolare del Ministero della Salute,
10.12.2007.

Ritiro dal commercio del morsetto prodotto dalla So-
cieta cinese Changshu Senlin, a seguito della segnala-
zione di casi di apertura accidentale.

Dispositivo “Infusor Singleday 2ml/ora con Tubo Rego-
latore di Flusso in plastica”. Pompa di infusione elasto-
merica della Ditta Baxter Healthcare Corporation USA.
Circolare del Ministero della Salute, 17.12.2007.

Richiamo volontario di alcuni lotti specifici del disposi-
tivo “Infusor Singleday 2ml/ora con Tubo Regolatore di
Flusso in plastica” per una potenziale perdita di liquido.

Sprint Fidelis® codice 6930, 6931, 6948, 6949. Elettroca-
tetere impiantabile per defibrillazione della Ditta Medtro-
nic. Circolare del Ministero della Salute, 19.12.2007.
Aggiornamento delle raccomandazioni per la gestione
dei pazienti portatori di elettrocateteri Sprint Fidelis.



