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Al Segretario della FIMMG Regionale
Via Teodosio 33
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Al Segretario dello SNAMI Remonale
Via Beatrice T2 Este 10

20122 MILANO
Al Segretario della CUMI Regionale
i A ) — — T _Vi_a.Tan]E_ 29F -
Al Segretario CIPE
Largo dei Lombardi, 4
00185 ROMA
Oggetto: Modifica degli stampati di specialith medicinai per finalita di
Farmacovigilanza.

A tutela della salute pubblica, 1’ ATFA. con proprie determinazioni 3 luglio 2007 & 9 luglio
2007 pubblicate rispettivamente sulle Gazzette Ufficiali n. 156 del 7 luglio 2007 e n. 163 del
16 Iuglio 2007, ha disposto la modifica degli stampati di specialitd medicinali, prevedendo i
particolare;

= per i faumaci decongestionanti nasali ad aftivita simpaticornimetica per uso fopico.
confonenti: efedring, fenileftina, tuaminceptano, p-ossifenil-propilamina iodidrato,
osgimetazolina, xilometazolina, nafazolina, tetrizolina, tramazolina e clonazoling, la
controindicazione di utilizzo nei bambini in etd inferiore aj 12 anni.

» Per le specialita medicinali a base di ademetionina amitriptilina, dosulepina,
desipramina, imipramina, iperico, maprotilina, mianserina, mirtazapina, nortriptiling,
oxitriptano, reboxetina, tramiicipromina, trazodone, timipramina, citalopram,
fluoxetina, Auvozamina, paroxeiing, sertralina e venlafaxina, viene raccomadato, fia
1’altro, al fine di ridwre il rischio suicidario, di associare Ia terapia farmacologia ad
una stretta sorveglianza dei paziemti, in particolare di quelli ad alto rischio,
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specialmente nelle fasi iniziali del trattamento ¢ dopo cambiamenti di dose. 1 medico
curante dovrebbe inolire avvertire i pazienti o chi &i prende cura di loro, delle necessita
di venire immediatamente informato in presenza di qualsiasi peggioramento del
guadro clinico, msorgenza di comportamento o pensieri swicidari o di carmbiamenti
comportamentali.

Nel raccomandare di portare i contenuti della presenie nota all’atienzione del personale
sanitario jnteressato alla prescrizione, somminisirazione e dispensazione dei medicinali sopra
richiamati, si porgono distintt saluti.

Raferente: Almalisa Rivolta tel. 02-67653348



