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Al Segretario della FIMMG Regionale

Via Tendosio 33
20131 MILANO

Al Segretario dello SNAMI Regionale

Via Beafrice ID’Eate 10
20122 MILANO

Al Segretario deila CUMI Regionale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRIO

Al Segretario del SUMAI Regionale
Vi dedi Grmani, 11

20146 MILANO

Al Segretario di Federazione Medici
ViaPioll 3

20153 MILANO

Al Segretario CIPE

Via Biella, 10
00185 ROMA

ool

Ogpetlo: Nota mfotmativa AIJFA sulla sicurezza d'uso del medicinali contenent

Salbutamolo,

Con riferimento alla nota regionale prot. 21345 del 14.5.2007 relativa alla modifica degli
stampati dei farmac) contenenli sulbutamolo, si trasmette 1 ulteriore nota AJFA sulla sicurezza

d'uso di detti farmaci.

L' ATFA ribadisce la nmecessitd di informare i pazienti in ferapia coi medicinali 4 buse di
salbutamolo, di rivolgerst al medico curante in caso di insorgenza di dolore toracico e del
peggioramonto di-sintomi di eventuali patologie cardiache, senza sospendere spontaneamente

14 terapia.

Distinti salnti.

Referente; Almalisa Rivolta tel. 02-67653348
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NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA CON LE AUTORITA
REGOLATORIE EUROPEE E L’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA)

14 Maggio 2007

NUOVE IMPORTANTI INFORVMAZIONI DI SICUREZZA STULY'ASSOCIAZIONE
TRA SALBUTAMOLO E ISCHEMIA MIOCARDICA

Centile Trotioressy, Baregio Dotlore,

Chiesi, GlaxoSiithKline, Valeas, in accordo con I"EMEA e "Agenzia Waliana del Farmaco
(AIFA), desiderano informarla di nuove importanti modifiche di sicurezza apportate al
Riassunio delle Caratteristiche di Prodotto di tatte le formulazioni di salbutamolo (Ventmax,
Clenil Compositum, Ventolin, Volmax, Broncovaleas, Plenaer, Breva).

Tali mogdifiche sune riassunte di segnito:

= I pazienti cen una grave patologia cardiaca (ad esempio: cardiopatia
ischemica, aritinia o grave insufficienza cardiaca) trattali con salbutamelo
devono essere infarmati di rivelgersi al medico qualora manilestassero dolore
toracico o sintomi di peggioramento della patologia cardiaca

» [ pazienti devono essere informati di proseguire la terapia con salbutamolo
came da prescrizione del loro medico e non devono interromperla senza prima
averfo consultato.

Backyround

GlaxySmithKline ha condotto una revisione dei dati disponibili suil’associazions tra
aalbutamolo e ischemia miocardiea, che comprende dati di letteratura, dati provenianti dagli
studl cliniel o segnalazioni spontanee. L'analisi & stata eseguita consldesrando i casi di
ischemia miocardica tiscontrati in pazienti alle quali era stato prescritto il salbutarmalo nel
trattomento del purto prematiro e per i quall fosse stato individwato un possibile nesso
causale, Anche dalla letteratura emerge il medesimo riscontro celativamente sia all’inrera
classe dei bete-agonisti sia in modo specifico al salbutamole quande impicgato nel
traittammento del parto prematuro (Refl 1-7),

In Ttalia salbutamolo non & autorizzato nel tratiamento del parto preinaturg,
Salbutamolo 2 autorizzato solamente nel fraitamento delle patologie respiratorie.

La prevalenza della cardiopatia ischemica & maggiore nella popolazione di pazienti in
trattamento con bera-agonisti pell’indicazione per patologie respiratoriz. Sebbene non
coneclugive, tutiavia sia dalla letteratura scientifica (Kell B - 15) che dalla segnalazione
spottanca, emergona alcune gvidenzs di ischemia miocardica in pazienti trattati con
salbutamolc per patologie respiratorie.

Salbutamalo puo® agugravare o slatentizzare pre-esistentl fattori di rischio per |z eardiopatia
isclicmica.
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Pertanto si raccomanda ai pazienti con anammcsi di grave cardiopatia  di rivolgersi al

medico qualora avvertano sintomi di peggioramento della patologia cardiaca. Tnoltre,

soprattulto nei pazienti con un’anamnesi di patologia cardiovascolare, deve essere
prestata particolare altenzione nel valutare simomi quali dispnes & dolore toracico in
quanto potrebbero essere sia di origine cardiaca che respiratoria.

Tali informaziont circa I'ischemia miocardica saranno integrate nel Riassunto delle
Caratteristiche di Prodotto di tutte le formulazioni di medicinali contenenti
salbutamola.

I dettagli di questi cambiamenti posseno sssers repenti nell” Allegato 1,

Le ricordimmo inoltre che 1 casi di sospette reazioni avverse in pazienti trallati con
sulbutamolo, devono esserc trasmessi, tramite 1'upposita scheda, tempestivamente, al
Responsabile di Farmacovigilanza deila siruttura sanitaria di appartenenza (ASL o
Direzione Sanitaria In accordo al D.Legs 219/2006}

I7AIFA coglie I"ocensione per ricordare a tatti i medici Mimportanzy dellu segngiazione
delle sospette reaziuni avverse da farmaci, yuale stromento indispensablle por
confermare un rapporte heneficio rischio favorevole nelle reuli condizioni di impiego,

Allegati:
1. Sezione del Riassunto delle Carateristiche di Prodotto rivisto (con le modifiche
spportate in evidenzs)
2. Biblivgrafia
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