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Al Segretario della FIMP Regionals
Via Goldoni, 2

20129 MILANO

Al Segretario della FIMMG Regionale

Via Teodosio 33
20131 MILANQ

‘Al Sepretario dello SNAMI Regionale

Viz Beatrice D*Este 10
20122 MILANQ -

Al Segretario della CUMJ Regionale
Via Tonale 29 F

23100 SONDRIO

‘Al Segretario del SUMAI Regionale

Via dei Grimani, 11

20146 MITANO

Al Segretario di Federazione Medici
ViaPio I 3 :
20153 MILANO

Al Segretario CIPE
Via Biella, 10

. 00185 ROMA

@oor __

Oggetto: Determinazioni AIFA 28 febbraio 2007 relativa alla mnriiﬁca‘degli stampati di
-~ speciahiti mmedicinali, contenenti aloperidolo, amisulpride, bromperidoio,
clorpromazina, clotiapina, clozapina, dixirazina, droperidolo, flufenazina,

levomepromazing,

levosulpiride, perfenazina, periciazina,
proclorperazina, promazina, quetigpina, risperidone, sulpiride,

trifluoperazina, veralipride e zuclopentixolo.

pimazide,
tiatride,
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Al fine di diffondere 1'informazione agli operatori sanitari inieressat all'utilizzo dei farmaci
antipsicotici, si segnala che sulia Gazzetta Ufficiale n. 60 del 13 marze 2007, & stata
pubblicatz la determinazione AIFA 28 febbraio 2007 relativa alla modifica degli stampati dei
farmaci contenenti i principi attivi in oggetto.

- Le modifiche degli stampati segnalano la possibile insorgenza di gravi effetti collaterali a
livello cardiaco e riportano le precauzioni da adottare in caso del loro wtilizzo in pazienti
affefti da malattie cardiache climicaments significative,

La pregente informazione di Farmacovigilanza ha lo scopo di segnalare le nuove precauzioni

d’uso ‘degli antipsicotici, ai samitari interessati alla prescrizione, sommiristrazione o

'dlspensampne der medemml al ﬁne d1 prevenire eventuali gravi problemi legati al loro
e U.tlllZZD : :

Distinti saluti,

. .y ‘
?iﬁ?{eﬂte

| Reforente: | Almalisa Rivolta tel. 0267653348



16703 2007 17:07 TEL 0253301621 SNAMI
16 Mar 2007 14:23 HP LHSERJET FHH

AGENZIA ITALIANA DEL FARMAC‘D

DETERMWAZIDNE 28 febbram 2007

Modi Fica degli stampati ‘dl spacialita’ mediainali, acontanenti
aloperidolea, amisulpride, bromparidolo, clorpromaznina, cletiapinas,
clozapina, dixirazina, droperidels, f£lufenazins, Jlevomepromazina,
levoavlpiride, perfenezina, periciszina, plmozide, proclerperszins,
Pronacina, quetiapiga, risperidone, sulpiride, tigpridsa,
triflucperazina, vaeralipride & puclopentixels, '

Il DIRIGENTE
cell'Uificio di farmacovigilanza
- Visti gli art;cal; 8 g 9 del decreto leglslatlvo 30 luglis 19838, n.
300;

Visto 1' rt._ 43 del ‘decretm-legge e settembre 2003, n. 269,
convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istituisge
'1'Agenzia italiana del farmaoo; :

Visto 1l decrete del Ministre della szluts di coneerto con i
Minisgtri dellia funzions pubblica & dell'esconomia & finapre in data 20
‘settembre 2004, n. 245,  recante norme sull'organizzazione ed il
funzionamento dell'Agenzia italilana del farmaca, a norma del comma 13
dell'art. 4B sopra sitato:

Visto il regolamento di organizzazione, di amministrazicone,
dell'ozdinamento del personals dell'AIFA Pubbllhatﬂ nelle Gazzetta
Ufficiale n. 145 del 28 giugho 2005

Vigte 11 decreate legislativo . 24 aprile 2006, n., 219;

Viety il decreteo legislative 15 luglio 2002, n, 145;

Vigts Ll decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

-

Visto il parers del Pharmacovigilanmcs Workiag farty dell’aprile

‘2003 e del -2} gepnaic 2006 @ riguardantse la sicurezza cardlaca dei
L omedicivali per LUSQ - umanco eppartensnti alls categoria det
neurolettici; ' ’ ‘ :

Vizte il Pharmasovigilance Working Paxty fimal public assesament
report riguardants i neutolstticl ¢ la slcurezza cardiaca, del Group
Manager, Fharmacevigilancs Rizk Management, Vigilance Risk Management
of Medicines; Mediscines and . Healthcare products Regulatery Agency
del maggis 2006; ‘ B : ‘ .

Viste il  parere - della sottocommiszsions di farmacovigilanza del
- 10 ottokre 2005 e del 14 novembre 2005, del § dicembre 2003, del 16

gennaie 2008, del & fekbraio 2005, ‘del 6 giugno 2006, reso nella’

seduts del € navembre 2006;
‘Visto 1l parezs della Commissicns tecnico swientifica dell'AIFA
réso nella seduta del 7/8 novembze 200€;
: Determina:
o Art. 1.
1. E' <{fztte dbblig¢ a tutte le szziends titalar1 di autorlizeazione
gll'immissione in . oogmercio di specialita' medicinali, autorizzate
cen  procedura’ di  autorizzaziona di tipo npazionale, contanenti i

principi attivi: Aloparideolo, Amisulpride, Bromperidolo,
Clorpromazina, - Clotiapina, Clozapina, Dixirazina, Droperidolo
Flufenazina, =  Levomepromazing, Levogulpiride, Perfenazina,
Peériciazina,, ~ Pimozide,' Proclorperazing, Promazina, Quetiapina,
Risperidone, Sulpiride, Tiapride, Triflucpersazina, Veralipride,

Zuclopentizolo, di integrare gli Stampati secende gquanto indicate
fagli allegati I, II, IITI che costitulscono parte della pressnte
determirce. C ‘ :

2, Lz modifiche di c¢ul al comma 1 ~ che costituiscono parte del
decreta. i autorizzaziense rilasciato per ciascuna specialita’
madicinale - . dovranno sesers appartate immediatamente pezr - il
Fiazsunto delle caratteristiche del prodotre & per il foglis
illustrative entre novanta giermi dall'entrata im  vigeore della
praszantse daterminae per le specizlita'  medicinali contenenti i
‘principi attivi  slencati pell'allegato - I e centottanta giorni
dall'entrata in' vigore dells presente determina par ls specialita’
medicinali  eentenenti i principi attivi elencati negli allegati II =
ITI. ‘ - ‘ - ‘ - . . :

@003
pa<




16703 2007 17:08 TEL 0258301621 SNAMI
16 Mar 2007 14:23 HP LHSERJET FAX
3. Trascorgn il | termine 'di. cuZ al comma 2, rifsrito alle

specialita' medicinali contensnti i pringipi attivi elan-at) neglii
‘z2llesgati I, II & IIT nod potranps piu' essere dispensate al pubblico
confezioni c¢he =nen rechine le modifiche indicate deila presente
deternina. Fertanto, eotzo la scadenzz del termine indicato dal
comma 2, tali confezioni andrannoc ritirate dal commercio.
4. Gli stampati delle spécialita’ medicimali contenenti i principi
cattivi: Alepsridels, AZmisulpride, Bromperxidolon, Clorpromazina,
Clotiapina, Clozapina, —* Dixirazina, Droperidole Flufenazina,
Levomepromazina, Levesulpiride, Perfenazina, Perlciazina, Pimo=zide,
Proclorparazina, Promazina,  Quetiapina, Risperidone, Sulpiride,
Tiapride, Trifluoperazina, Veralipride, Zuclopentixolo, autorizzate
con  precedurs nszigpnale successivamente alla data di entrata in
. vigors della opresente determina, deovesono riportare anches quanto
indicate nel  rispettive allegato I, II e - IrXI della Presente
determina. o ;
La presente determina entra in vigore 11 giorno successive alla gua
Pubblicazicne nells Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
Boma, 28 febbraio 2007 .
(I} dirigente; Vensegoni

@004
Fan
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MODIFICHE- DA INTRODURRE NELLA SEZIONE PERTINENTE DEL RIASSORTO
DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO DELLE SPECIALITA’ MEDIGINALI
- CONTENENTI I PRINCIPI ATTIVI: ALOFERIDOLO, DROPERIDOLO E PIMOZIDE.

Sex. 4.3 Controindicazioni . N
‘ ‘ o o "

* Malattie cardiache clinicamente significafive (ad es: recents lpfm;‘fé} acuto del miocardio,
insufficienza cardiacs scompensata, sritmie trattate con merli?ifm; antiarirmici appartenenti
. . ' ! “H,

alle classiTa ¢ 1) - %Sf

» Soggetti con storia famigliare di aritmoia o torsione dj@éﬁ'ﬁ_

- ¢ Tpopotassemia nom corretta ‘ :'::(j

« Prolungamento inmervallo QT2 -

'« Concomitame uso di farmaci che prolungano

[ooere] | . R

ez, ,47-1 Avvertenze speciali e pr.écauzi'ani per Pusy

&7

= . Usare con cautcla nei paZnni 1 con malattie cardiovascolari © eon une storia famigiiare di

- prolungamente QT (E‘;w
v Bffethiarcun ECG%&&BE prima di iniziare il trattamenta ( vedi sezione 4.3)
+ Effettuare un mg::émuggio del'ECG nel corso della terapin, milla base dolle condiddond

cliniche del Wﬂtﬂ :

v Nel corsggidella terapia, rdurre il dosaggio se si osserva un prolungamento del QT &

inte;‘ror‘%cm se il QTc & >500ims ‘ ‘
e 8 A@Q;:%manda un controlla pariudiéo degli eletiroliti.

’ @at& una terapia concomitante con altri netirolettici

[-@- ]
.

15 —
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—l-—ﬂmmm
(e, chinina e mafloching) ed inoltre la moxifloxacing. Questa lista & da.(éansiderm'si solo
indicativa & non es austwa. Fj

+ Mon somministare in r:uncomlta.nza con farmaci che datermﬁqgrfg “alterazioni degli
- eletrroliti, '

o Dovrebbe essere evitato I"uso concomitante di d;ureﬁm in pardc gdi guelli ¢he possone
causare ipopotassismia.

"« Descrivere le interazioni del farmacé con gli inibitort mc{@ici (CYP...} s¢ conoscinti

A NS

© Sez’ 4.8 Effett; indesiderari ' : &
. [ooeinnd p

e).g'alirl farmaci della stessa classe casi rari di
jstoraione -di punta, tachicardia ventricolare,

Sono sratl osservati con (nome s;:eclahta medmma
prohingamento del QT, aritmie ventricolari
fibrillazions ventricolare ed arresto cardiaco,

Casi molto rari di morte iImprovvisa, . ,-"}

Lol R N

1§ —-



16703 2007 17:09 TEL 0253301621 SNAMI 007pau

168 Mar 2007 14:31 HF LASERJET FAX

13-3-2007 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPURBLICA ITALIANA Serie generale - n. 60
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MODIFICBE DA mTRUDURRE NELLA SEZIDNE FERTINENTE DEL RIAS 0
DELLE. CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO DELLE SPECIALITA’ MEDIGINATLL
CONTENENTI I PRINCIPI ATTIVL AMISULPRIDE, EROMEERIDOLO,

CLORPROMAZINA, CLOTIAPINA, CLOZAPINA, FLIFRNAZINA,
LEVOMEFROMAZINA, =  QUETIAPINA, RISPERTDONE, LEPYRIDE,
TRIFLLDPERAZ]NA VERALIPRIDE, ZUCLOPENTIXOLO. . Y Ly
. . ., . Il‘ %w-’f
. o e
Seg. 4.4 Avvertenze special ¢ precauzioni per Vusa 3

+ Usare con cautela nei pazienti con malatt:e cardmvaac:o]a:h..g‘r‘ con voa rioria famigliare di

prclungamenm QT o S ‘ /,’;?h

- Bvitare una terapla conccm'ltanta con altn neurola?r{‘\
‘ %ﬂue’

.- Sez 4.5 Interagioni ' . {;

%
Loren]

» Ouandoi nenrolettici sono sommipis gt in concomitanze con farmaci che prolungans i QT
- il rischio di i insorgenza di anl:ml% inche aumanta.

a Non. somministrare in mmém,:tanza con farmaci che dataxmmano alterazioni degli
elattmhtl

= TIreserivere le mterazmq&; farmaco eongh umbnton metahohm (CYF...) s& conosciuti
B I, . u
- Seq, 4.8 Effert ;‘ndesirl&a;zw -‘
Tend. et
A

Sono ‘stati esser{h can (nome specialitd rnedlmnale) o altri farmaci della stessa classe casi rari di

pmlungamem; I QT, aritmie vemricolari come torsione di bunta, tachicardia ventricolare,
Hbrillgzion ticolare ed arresta cardiaco.

Casl molwgag.n dx‘ morte improvvisa

— 17 =
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ALLEGAT{QJ:

MODIFICHE DA TNT"RUD'U'RRE T\"'ELLA SEZTONE PERTTN'ENTE DEL RTARS 'T O

DELLY. CARATTERISTICHE DEL FRODOTTO DELLE SPECIALITA’ NEDWALI
- CONTENENTI | PRINCIPI ATTIVI: DIXIRAZINA, LEVOSULPIRIDE, PERFENA ZINA,

PERICIAZINA, PROCLORPERAZD«[A PROMAZINA, TIAPRIDE. Q .

. Sez. 4.4 Avvertenze zqwuia!i e preuauzim:i perUuse w

- _ - ) M{“

"
] .
. Usa:re con cautela nei pazienti con ma.latue cardiovascolari, o I?d“m storia famighiare di

prolungamento QT

‘»  Evitare una terapla. mncmmtame con shird neumletnm

%

Sez 4.5 Interagioni con alyi mdicfnnﬂ ¢ altre farmp‘éi%{temaam

Ll @‘W*

= [uando i neurpletrici sono sommmlstra in concomitanza con farmam che produnganc 1l QT
il rischio di insorgenza di arrtmie cardig he aumenta

= Non somminigtrare in €onco a cou farmaci che determinano alterazionmi depli

elermroliti. E : A\

», .
.= Descrivere le interszioni #E1 firmaco coan gli inibiteri metabolici (CYP...) se conosciuti
S Leed z:j:ﬁ'
. 1 .
Ser 4.8 Effein indez_-‘idemréq.,

[‘.._‘“,__;‘] ’ m

) o ‘ ‘
I sepuenti effetti h@mﬂ gono stati Dssearvatl con altri farmagi dellz stessa clagse

casi rarl di profupgamento del QT, artmie wventricolar] come torsione di pumra, tachicardia
ventricolare, filtwllazione ventricolars ed arrn:stn cardiaco. - -

Casi molio IQ‘E Tmorte 1n1pmwma

e ]A‘"‘
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