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270TTOBRE 2011 - NOTA INFORMATIVA | MPORTANTE SUPRADAXA ( DABIGATRAN ETEXILATO - uso
OSPEDALIERO)

In seguito a casi di sanguinamento fatale ripoma@iappone sono state formulate alcune racconzowiamportanti per
I'utilizzo di Pradaxa. Prima di iniziare la teramian Pradaxa deve essere valutata in tutti i pidefunzionalita renale; il
farmaco e controindicato in pazienti con grave fifisienza renale e la funzionalita renale deve esselutata almeno una
volta I'anno nei pazienti di eta superiore a 75i ancon insufficienza renale nota.

Vedi Nota Informativa al seguente link:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/figatlaxa_dhpc 20-10-2011 it 20approvata__sito20t1 clean.pdf

270TTOBRE 2011 - NOTA INFORMATIVA | MPORTANTE SUXIGRIS ( DROTRECOGIN ALFA- UsO OSPEDALIERO )
A causa di nuovi dati emersi in uno studio cliniee mostrano mancata efficacia di Xigris, sonoestdirate tutte le
formulazioni e le tipologie del farmaco.

Vedi Nota Informativa al seguente link:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultffihcp lettera-finasl-26o0ct2011 ita _ xigris.pdf

26 OTTOBRE 2011- NOTAINFORMATIVA |MPORTANTE SU SUOZOPULMIN SUPPOSTE

A causa del potenziale rischio di disturbi neurato convulsioni, sonnolenza, agitazione) le sugipaontenenti derivati
terpenici (pino essenza, trementina) sono conticatel in bambini di eta inferiore a 30 mesi e iMmbai con storia
pregressa o recente di convulsioni febbrili o eysile

Vedi Nota Informativa al seguente link:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultffifsnal _dhpc_ozopulmin_ottobre 2011 italiano.pdf

250TTOBRE 2011 - NOTA INFORMATIVA | MPORTANTE SUSEROPRAM ELOPRAM ( CITALOPRAM )

A seguito del rischio di prolungamento dose dipeeleell’ intervallol QT e di aritmie ventricolafinculsa la torsione di
punta) associato all’ utilizzo di citalopram, laseomassima raccomandata negli aduktata ridotta da 60 mg a 40 wlig e
la dose massima per i pazienti anziani € statdtaidia 40 mg a 20 mg die.

Vedi Nota Informativa al seguente link:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default#iz0111021 it_aprroved_citalopram_sito_dhpc_0.pdf

2101TOBRE2011 - COMUNICATO EMA SUPIOGLITAZONE

Pioglitazone rimane un valida alternativa teraaugier alcuni pazienti con diabete di tipo 2 quaaltid trattamenti non
sono riusciti ad agire adeguatamente. | medici dexamunque monitorare la risposta al trattamesrapeutico

Vedi Comunicato Ema al seguente link:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultffifgoglitazone-containing_medicines102011.pdf

20 OTTOBRE 2011 - COMUNICATO EMA SUPROTELOY OSSEOR( RANELATO DI STRONZIO)

In corso di revisione i dati rilevanti sulle probiatiche di sicurezza cardiovascolare e cutaned femaci a base di
stronzio ranelato Protelos ed Osseor. Ad oggi n@nnessuna modifica alle condizioni d’ uso dei tarenaci.

Vedi Comunicato Ema al seguente link:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultffittomunicato_stampa_protelos_osseor.pdf

13O0TTOBRE - NOTAINFORMATIVA | MPORTANTE SUREVLIMID ( LENALIDOMIDE - Uso OSPEDALIERO )

Il rischio di comparsa di secondi tumori primarvdeessere tenuto in considerazione prima di ireziarattamento con
Revlimid. | medici devono valutare attentamentadipnti prima e durante il trattamento utilizzamoscreening
oncologico standard.

Vedi Nota Informativa al seguente link
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultffitevlimid_dhpc_italiano_ott 2011.pdf
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120T1TOBRE 2011-NOTAINFORMATIVA I MPORTANTE SUREVATIO ( SILDENAFIL CITRATO - uso

OSPEDALIERO )

Aumento del rischio di mortalita nei pazienti ped@ affetti da ipertensione arteriosa polmonaoa ¢uso di revatio a
dosaggi piu elevati di quelli raccomandati. La dosecomandata per i pazienti2® kg & pari a 10 mg tre volte/die e per i
pazienti > 20 kg é pari a 20 mg tre volte/die

Vedi Nota Informativa al seguente link

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/fillgd revatio it rev. aifa_sito.pdf

1207TOBRE 2011-NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE SUINFLEXAL V

A causa del rischio di febbre alta si raccomandaedici di considerare altre alternative all’ wio di Inflexal V (vaccino
per 'immunizzazione attiva contro I' influenza)iteambini di eta inferiore ai 5 anni.

Vedi Nota Informativa al seguente link:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultffiteota_informativa_inflexal.pdf

7 OTTOBRE 2011 —NOTA INFORMATIVA | MPORTANTE SUMETHERGIN GOCCE( METILERGOMETRINA
MALEATO )

In seguito a diversi casi di errori terapeutici® impropri verificatisi in neonati, 'azienda prattiice sta procedendo al
ritiro dal commercio del prodotto Methergin 0,25/mggocce. Il farmaco in questione é utilizzato teezo stadio del parto
e nella prevenzione o trattamento dell’ emorragist partum o post abortiva

Vedi Nota Informativa al seguente link

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultffihcp _methergin_gocce 7 _ott 11 findef.pdf

070OT1TOBRE 2011 - PUBBLICATO SUL SITOEMA IL RAPPORTO MENSILE DEL PHARMACOVIGILANCE
WORKING PARTY (PHVWP)
Riassunto degli argomenti discussi nella riuniolemaria del PhVWP del 19-20-21 settembre 2011:

- Principi attivi con un rischio noto di sindromeStevens- Johnnson e necrolisi epidermica tossica

Vedi documento completo in lingua inglese al satpibnk:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pagest and_events/document_listing/document_listin@l 9®.jsp&m
id=WCO0b01ac0580033aal&jsenabled=true#

4 OTTOBRE 2011 —NOTA INFORMATIVA | MPORTANTE SUMULTAQ ( DRONEDARONE)

E’ stata intrapresa una rivalutazione dei risctieebenefici del trattamento con Multaq dopo casossicita epatica (alcuni
dei quali hanno richiesto il trapianto). |l Riasturdelle Caratteristiche del Prodotto di Multaqtates modificato per
includere restrizioni d’ uso, controindicazionievartenza.

Vedi Nota Informativa e Riassunto delle Carattéctst del Prodotto al seguente link
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultfitgi_multag.pdf
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultffitep_multaq.pdf

22 SETTEMBRE 2011 — COMUNICATO EMA SUVIMPAT SCIROPPO ( LACOSAMIDE )

A causa di un difetto di qualita che comporta uigribuzione non uniforme del principio attivo, prodotto Vimpat
sciroppo 15 mg/ml (farmaco utilizzato per crisileftiche ad esordio parziale) non sara piu dispiéain commercio.
Vedi Comunicato Ema al seguente link

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultfiiempat comunicato stampa.pdf

12 SETTEMBRE 2011 —NOTAINFORMATIVA IMPORTANTE SUNPLATE ( ROMIPLOSTIM - USO OSPEDALIERO )

Il rapporto beneficio-rischio positivo per Nplatestabilito solo per il trattamento della trombopiémia associata a porpora
trombocitopenica immunitaria (idiopatica) croni€r(), Nplate non deve essere usato in altre coowiiziliniche associate
a trombocitopenia. Prima di iniziare il trattamedt&ve essere esclusa la diagnosi di sindrome nisglledtica (SMD).

Vedi Nota Informativa e Riassunto delle Carattéctst del Prodotto al seguente link
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultéifte nii_nplate_dhcp_ii__17_versione_italiana_finaldf
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultfitep_nplate_kit 24.08.2011.pdf
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