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NEWS DI FARMACOVIGILANZA

Egr. dott./gent.le dott.ssa,
si segnalano alcuni documenti pubblicati da AIFAEAMnell'ambito della farmacovigilanza.

Nota di Sicurezza

Nota Informativa Importante sull’'associazione fra dopidogrel ed emofilia acquisita

L’Agenzia ltaliana del Farmaco rende disponibili ine nuove ed importanti informazioni
sull’associazione fra clopidogrel ed emofilia asijai.

e FE’ stato riportato un limitato numero di casiatofilia acquisita durante il trattamento con
clopidogrel in individui senza precedente storididturbi dell’emostasi.

* L’emofilia acquisita deve essere prontamentenasaiuta allo scopo di minimizzare il tempo di
esposizione del paziente a rischio di sanguinameshtvitare sanguinamenti maggiori.

* In caso di isolato prolungamento del Tempo dinTboplastina Parziale attivata (aPTT) con o
senza emorragia in atto, dovrebbe essere presmaiderazione l'ipotesi di emofilia acquisita.

» | pazienti con una diagnosi confermata di emmfdcquisita devono essere gestiti e trattati da
medici specialisti. Il trattamento con clopidogadve essere interrotto e devono essere evitate
procedure invasive.

Il testo completo della nota informativa e dispdeilal seguente indirizzo:
http://www.agenziafarmaco.qgov.it/sites/default8ildll-clopidogrel-emofilia Rev%20AIFA.pdf

Nota di Sicurezza

Nota Informativa Importante relativa al medicinale Erwinase lotto 160G

L’Agenzia ltaliana del Farmaco comunica le spe@airertenze e istruzioni per 'uso che dovranno
accompagnare le confezioni del medicinale ERWINA®EO n.160G, inserito nell’elenco dei
medicinali erogabili a totale carico del Servizian8ario Nazionale ai sensi della legge 23 dicembre
1996, n. 648 ed importato ai sensi del D.M. 11/9971

Il testo completo della nota informativa e dispdeilal seguente indirizzo:
http://www.agenziafarmaco.qgov.it/sites/default§iiBHCP%20Erwinase%20clean.pdf

Nota di Sicurezza

Comunicato Stampa EMA sull'impiego di colistina e igeciclina negli animali

L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) pubblica daggna consulenza alla Commissione
Europea sull'impatto per la salute pubblica e naglimali dell’ impiego degli antibiotici colistina
tigeciclina negli animali. Questa € una prima ripoad una serie di quattro quesiti posti dalla
Commissione Europea in una richiesta all' Agenattiva all’'utilizzo di antimicrobici negli
animali e al potenziale impatto di questo tipo mpiego sulla salute umana e degli animali.La
comparsa e il costante aumento di batteri resistepiu antibiotici € diventato una minaccia alla
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salute pubblica globale a causa della mancanzapdio terapeutiche per il trattamento di
particolari infezioni nelluomo. La colistina e tegeciclina sono antibiotici considerati trattament
salvavita per pazienti affetti da diversi tipi dfezioni causati da batteri resistenti a molti faom

Il testo completo del comunicato € disponibileegjigente indirizzo:
http://www.agenziafarmaco.qgov.it/sites/defaultil&ntibiotics%20in%20animals _first%20response%?20-

IT.pdf

Nota di Sicurezza

Nota Informativa Importante su Votrient (Pazopanib) (30/07/2013)

L’Agenzia ltaliana del Farmaco rende disponibililore nuove ed importanti informazioni relative
al pazopanib e la modifica della frequenza dei tgsatici sierici per il monitoraggio della
epatotossicita.

In particolare:

» | test epatici sierici devono essere effettuali fpequentemente durante le prime 9 settimane di
terapia rispetto a quanto raccomandato originanene

» | test sierici di funzionalita epatica devonoersseffettuati prima di iniziare il trattamento con
pazopanib ed ora anche alla settimana 3, 5, 7, e 9.

| test successivi devono essere effettuati abr8es 4, e in seguito periodicamente come indicato.
 Se vengono rilevati valori elevati degli enzimpaéci, questi devono essere affrontati
aumentando i controlli o interrompendo, temporaresgmo permanentemente, il trattamento.

Il testo completo della nota informativa e dispdeilal seguente indirizzo:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultfidotrient%20 NIl _30%20luglio%202013.pdf

Nota di Sicurezza

Divieto di utilizzo, e ritiro dei medicinali contenenti codeina, nei bambini al di sotto dei 12 anniictta

E stata pubblicata una comunicazione AISA divieto di utilizzo al di sotto dei 12 anni elia per i
medicinali antidolorifici contenenti codeina e | suiro delle confezioni ad esclusivo uso in
bambini al di sotto di tale eta.

Il testo completo del comunicato € disponibileegjigente indirizzo:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/defaultSleOMUNICATO%20STAMPA%20AIFA_29%20luglio
%202013%20antidolorifici%20contenenti%20codeina.pdf

mentre il testo del documento allegato é dispomidilindirizzo:
http://www.agenziafarmaco.qgov.it/sites/default8ilelegato%20a%20COMUNICATO%20STAMPA%20A
IFA 29%20Iuqlio%202013%20antidolorifici%20contenés?0codeina.pdf

A disposizione per ogni eventuale chiarimento,osgpno cordiali saluti
Il Direttore S.C. Farmaceutica Territoriale ASL “VC
Dott.ssa Alessia Pisterna
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