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Al Segretario della FIMM(G Regionale
Via Teodosio 33

20131 MILANO

Al Segretario dello SNAMI Regionale
Via Beatrice T)"Fate 10
20122 MILANQ

Al Segretario della CUMI Regionale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRIO

Al Segretaric del SUMAT Regionale
Via dei Grimani, 11
20146 MILANO

Al Segretario di Federazione Medicl
ViaPio 1l 3
20153 MILANO

Al Scgretario CIPE
Via Biglla, 10
00185 ROMA

Oggetto: Modifica dogli stampati delle specialith medicinali contenenti il principio attivo
salbutamolo.

A seguito di insorgenza di rant casi di ischemia miocardia associata alf’utiizze di farmad a
hase di salbutamolo, I'ATF A con propria determinazione 26 aprile 2007 che si allega in copia
alla presente nota, ha determinate la modifica degli stampati di detti medicinali relativamente
alla loro sicuresza d'uso,

In particolare il provvedimento AIFA evidenzia la necessita che i medici curanti prima di
intraprenders una terapia con salbutamolo, informine i propri pasenti affetti da precsistonti
patologie cardiache gravi, di essere avvisati nel caso in cui avvertano dolore toracico o segnali
di peggioramento della patologia cardiaca senza perd interrompere spontuneamente la terapia

n atto,
Il Dirigente

Distinl saluti.

Reforente: Almalisa Rivolta tel, 02-67653348
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINAZIONE 26 aprile 2(MM¥7

Modifica degli stampati delle specialita’ medicinali contenenti il
principio attive =zalbutamelao.

IL DIRIGENTE
dell'Ufficia di farmacovigilanza

Visti gli articeli 8 & 9 del decrelo legisiative 30 luglio 199%, n.
ann; N

Visto 1'art. 48 del decreteo-legge 230 settembre 2003 n, 269,
converst lu nella legge 24 novembre 2003, n. 2326, che istitui=ce
l'Agenzia italisng del farmaco;

Vistc 11 decrete del Ministro dellz salule di copcerto con i
Minisztri della Zunzione puioblica e dell'sconomia e finanzs in data
20 settembre 2004, 0. 245 recante norme sull'crganizzarione ed il
tunzionamento dell'Agenzia italiana del farmace, a norma del comma 13
dell'art. 18 sapra citate;

VYisgta i1 regulamento  di  erganizzazione, ek amminiatrazione,
dell'ordinamente del personale dell'AIFA pubblicato nella Gazzetta
Utficiale n. 145 4=l 29 giugne 2005;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219;

Visto il decreto legisiative 30 marze 2001, n. 165;

Viste il decrelo leglalalive 13 luglic 2002, n. 145;

Visto 1l parerasa del Pharmacevigilance Working Party, 1. gruappo
enropes di farmacevigilanzas (11-12 dicenbre 2006;

Visto i1 parcro della sottocomeissione @41 farmacovogilanza
dell'AITA reso nella seduta del 12 Tfebbraio 2007;

Vistes il parere della commliszsslone tecnicovscientifica dell'AITA
reso nells gsdutzs del 13-14 febbraic 2007

Bl lenuto a tut=la della splete pubblica dover provvederae a
modificare gli  stampatli delle specialita’ medicinali contenentd il
principic alllvoe salbutamolo;

Determina:
art. T,

L. E' Tlutlo obbligo & tutte le arzlende Citolari di auterizzazione
all'immissicrne 4in commercico delle specialita' medicinall contensnti
il principio attivs salbutamclo autorizzate ceon procedura nazionale,
di intagrare le Informazioni del prodetto, rtlaa=unte delle
caTattaristiche d2l prodotto e feoglio illustrctiveo, sceonde guante
indicate nell'allsgato [ =8 IT cha costitui=cono parte dells presente
determina.

2. Le modifiche di oui al comma 1 - che costituisconeo parte del
veorely dl autorizzazione rilaaciaLu per le spacialita' medicinali
contaneatl salbutamele - devranne sssere apportate immediatamente per
il riassuntoc delle caratteristiche del prodotto & per i1 foglileo
illustrative entro novante gilorni dall'ontrata in viyore della
proscnte dotormina,

3. lrasgeorso il termine di cul al comma 2 non potranng piu' ecsere
dispensate &l pubblico confezioni che non rechine le medifichs
indicate dalla wresente determina. Pertanto, antro la scadenza cel
torming  indicato dgal comma 2, tall confezioni andranne ritirate dal
commerclo.

La presente datarming entca Lo vigore 11 glorno suscessive alla sua
pubblicazione nella Gazezettas Ufficiale della Repubhlica italiana.

Roma, 26 aprilas 2007

Il dirigente: Vaenecgoni

Allegato I

Riasgunte delle caratteristiche del prodotto

@oo2

pal
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Sezione 4.4: Bpeciali avvartenza e precauzieni per 1l'uso.

i song  covidenze,  da  dati post markefting ¢ dallzs lettsraturs
pubblicats, di rari casi di ischemia miogardia assoclata all'uso di
salbutamcla. I pazienti con preesistentl patologie cardiache gravi
(ag a3, rardiopatia ischemipa, tachiaritmia o insutficienza cardiaca
grave) «he ricavons salbutamelo per patologie raspiratorie, devono
@sserc  avverhitl ¢i intormare il proprio mediecs qualeora zl verifichld
dolors Loracico o sintomi di peggioramsnto dells patologia cardiaca.
Sezione 4.8: Effettil indesiderati.

Molto raramente  sono sState segnalate aritmie cardiache (incluseo
fibrillazione atriale, tachicardia sopraventricolare e
extrasistolia), iszchemia miccardica.

Allagato II

Foglio illustrativo per il paziente.

Informi 41 =sue medico, sde €' affette da patelogia cardiaca o
angina, prima 31 intraprendere la terapis con salbutamslo.
Effetti collabera’i,

Molto raramente in alouni pazienti puc' comparire dolore al peltto
(a causa di proeoblemi cardiaci come l'angina) . Informi al piu' presto
il suo nedice, evitands di interrompere la Leraplia a meno che non 1e
vanga congiglialo,
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