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% 29APRILE 2010— NOTA INFORMATIVA | MPORTANTE SUAVASTIN (BEVACIZUMAB)

Si comunicano nuove informazioni sulla sicurezza\dastin (bevacizumab) riguardanti reazioni d'ipgrsibilita e

reazioni da infusione:

« E stato osservato un rischio di reazioni da infusipersensibilita pari al 5%.

« La premedicazione sistematica non é giustificata.

« La maggior parte delle reazioni € da lieve a mddeReazioni piu severe sono state registrate Oe2ieb.

« | pazienti devono essere attentamente monitoragirde e dopo I'infusione di Avastin.

« In caso di comparsa di reazioni avverse, l'infusia@eve essere sospesa immediatamente e deve iefisgneso
un appropriato trattamento medico.

« La decisione di ritrattare i pazienti deve essa®ala su scelte individuali e sulla valutazioneieate della severita
delle reazioni da infusione/ipersensibilita.

Vedi comunicato stampa completo al seguente link:
http://www.agenziafarmaco.it/sites/default/filestdldnformativa_Importante_su_Avastin_290410.pdf

s 26APRILE 2010— NOTA INFORMATIVA | MPORTANTE SUCEREZYME (I MIGLUCERASI)

Si comunica un prolungamento della carenza di @erez indicato nella malattia di Gaucher. Al mometo
disponibile una quantita in grado di soddisfareo gbl50% della domanda globale. Di conseguenzagiiodo di
validita delle raccomandazioni temporanee € estlseno fino alla fine di luglio 2010.

Vedi Nota Informativa Importante al seguente link:
http://www.agenziafarmaco.it/allegati/nii_cere26@4®.pdf

% 26APRILE 2010— NOTA INFORMATIVA | MPORTANTE SU FABRAZYME(ALGALSIDASI BETA)

Si comunica un prolungamento della carenza di Egbma (agalsidasi beta) e un aggiornamento sulle
raccomandazioni per il trattamento. Cio signifideecfino alla fine di settembre 2010, vi sara gaéizione una
guantita di Fabrazyme in grado di soddisfare il 3fta domanda globale.

Vedi Nota Informativa Importante al seguente link:
http://www.agenziafarmaco.it/sites/default/filestdldnformativa_Importante_su_Fabrazyme.pdf

s 23APRILE 2010— COMUNICATO STAMPA EMA SUBUFEXAMAC (FANSAMAC®)

L’EMEA raccomanda la revoca delle AIC dei medicinedntenenti bufexamac a causa del rischio d'akedn
contatto. Bufexamac & un FANS usato in formulaziopiche per il trattamento di malattie dermatobbgi (eczemi e
dermatiti) e condizioni proctologiche (emorroidiagadi anali).

Tale raccomandazione é conseguente ad una reyisgentifica che ha identificato un elevato ris¢lai volte grave,
di reazioni allergiche da contatto con bufexamaoltie, i dati a sostegno dell'efficacia di bufexansono limitati,
per cui il CHMP dellEMA ha concluso che i beneficin sono superiori ai rischi e ne ha raccomantiatiiro dal
mercato dell'Unione Europea.

Vedi Comunicato Stampa completo al seguente link:
http://www.aifa.gov.it/allegati/comunicato_ema_ 23040 bufexamac.pdf

s 14 APRILE 2010—PuUBBLICATO SUL SITOEMEA IL RAPPORTO MENSILE DEL PHARMACOVIGILANCE
WORKING PARTY

Tale rapporto riassume gli argomenti discussi néllaione plenaria del PhVWP del 15 -17 marzo 28%@yuardanti
i medicinali autorizzati con procedura non ceruria.
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Sono riportate i seguenti problemi di sicurezza:

« Antidepressivi: rischio di fratture ossee.

« Isotretinoina per somministrazione orale: rischiertema multiforme.

« Lamotrigina: nessun’evidenza d’aumento del risctiiosufficienza epatica.

« Perfalgan (paracetamolo) 10 mg/ml soluzione persiohe: rischio di errori di dosaggio in bambini.
« Antidepressivi serotoninergici: rischio di persigipertensione polmonare nei neonati.

« Yasmin/Yira (etinilestradiolo 30 pug + drospirenamgchio di tromboembolismo venoso.

Vedi documento completo (in lingua inglese) al sedge link:
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/phvwp/173011.paé

«» 1APRILE 2010-DIVIETO D' UTILIZZO DEL VACCINO ROTARIX

L’AIFA, a scopo cautelativo, ha disposto di norizziare Rotarix fino a quando non saranno dispdiribsultati di
ulteriori accertamenti sulla contaminazione, emdoaal riguardo un provvedimento di divieto d'usbvaccino
Rotateq, equivalente del Rotarix, puo essere zditiz nei soggetti che iniziano la vaccinazione. &&si in cui sia
stata gia somministrata la prima dose di Rotafigpasiglia di posticipare la seconda somministragiin attesa dei
risultati delle valutazioni in corso.

s 23MARZO 2010— COMUNICATO STAMPA EMEA SUROTARIX

L’EMEA é a conoscenza di nuove informazioni segteatial produttore di Rotarix, GlaxoSmithKline Bigloals,
relative alla presenza di un ceppo virale (ciraaviporcino di tipo 1) all'interno di lotti del vaoo orale Rotarix.
Tale virus non provoca malattie, ma tuttavia il G@awo dell’Agenzia per i medicinali ad uso umanochésto al
produttore ulteriori informazioni sul caso.

Vedi documento completo al seguente link:
http://www.aifa.gov.it/allegati/comunicato stampatarix23032010.pdf

% 22MARZz02010- COMUNICATO STAMPA EMEA suCLOPIDOGREL

A sequito di un‘analisi dei nuovi dati riguarddetipossibili interazioni tra clopidogrel e inibitali pompa protonica
(PPI), lEMEA ha raccomandato di modificare le ateeze gia esistenti negli stampati: solo I'usocoonitante di
clopidogrel, omeprazolo o esomeprazolo dovrebberesvitata.

Vedi documento completo al seguente link:
http://www.aifa.gov.it/allegati/comunicato_emea_2@9.pdf

s 8 MARZO2010—-NOTAINFORMATIVA | MPORTANTE SUBUFLOMEDIL

Una rivalutazione dei dati di sicurezza del priiwipttivo buflomedil ha portato a modifiche al Riasto delle
Caratteristiche del Prodotto, al Foglio Illustratied alle condizioni d'uso dei medicinali conteméate principio
attivo. Le modifiche riguardano: restrizione deilhelicazioni, nuova controindicazione, rischio divissmosaggio,
modifica delle confezioni, modifica del regime drtitura.

Vedi documento completo al seguente link:
http://www.aifa.gov.it/allegati/nii_buflomedil080820.pdf

s 8MARz02010—NOTA INFORMATIVA | MPORTANTE SUTINSET (OXATOMIDE)

In assenza di un significativo beneficio terapeutiel dosaggio 0,25% nella fascia di popolazion@@mta (prima
infanzia) e per ridurre il rischio di esposizions@radosaggio, I'AIFA ha ritenuto necessario pdece alla revoca
dell’AIC di “Tinset prima infanzia 0,25% gocce dralospensione”. Contestualmente l'unica formulagiamale

liquida che rimane in commercio, “Tinset 2,5% goocali sospensione”, viene controindicata all’'usd lmambini di

eta inferiore ad 1 anno.

Vedi documento completo al seguente link:
http://www.aifa.gov.it/allegati/nii_tinset080320 paf
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