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Al Segretario della FIMP Regionale
Via Goldoni, 2
20125 MILANO

Al Segretario della FIMMG Regionale
Via Teodosio 33
20131 MILANO

Al Segretario dello SNAMI Regionale
Via Beatrice D’Este 10
20122 MIT.ANO

Al Segretario della CUMI Regionale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRIO

Al Segretario del SUMAT Regionale
Via Anguissola 2
20146 MILANQO

Al Segretario di Federazione Medici
ViaPio Il 3
20153 MILANO

Al Segretario CIPE
Via Biella, 10
00185 ROMA

Ogpetto: Nota informativa AIFA sulla sicurezza d'uso di KALETRA (lopinavir/ritonavir).

Al fine di diffondere I’informazione presso gli operatort sanitari interessati alla preserizione,
somministrazione e formitura del farmaco in oggetfo, si trasmette in allegato la nota
informativa ATFA sulle modalitd di vuso di KATLETRA.
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In particolare si evidenzia che a seguito del decesso di un bambing di 44 giormni al quale era
stato somministrato accidentalmente un sovradosaggio di kaletra, s1 raccomanda ai medicj
curanti di prestare particolare attenzione nel calcolare la dose di farmaco da somimninistrare,
con lo scopo di ridurre al minimo i rischi di error terapeutici.

5i invitano inoltre i medici a sensibilizzare gli operatori sanitari ed i familiazi sulla necessit
d1 prestare attenzione in caso di somministrazione di kaletra aj bambini.

Distinti saluti.

igesic
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Referente: Alma Lisa Rivolta tel, 02-67653348
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NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA ON LE AUTORITA'
REGOLATORIE EURQFEE E L'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA)

Agosto 2007

Comunicazione ai Signari Medici su un case di sovradosaggio accldentale dj
Kaletra® (lopinavir/ritonavir) soluzione orale nei bambini

Gentile Dottaressa/Dottore,

Abbatt ha recentemente ricevuto |a segralazione di un eovradosagqio accidentale
avvenuta in un bambina, 1| quale ha ricevuto un volume signifleativamante elevals
di Kaletra soluziong orale {lopinavir/ritonavir). |l bambino & successivaments
deceduto.

La Abboft ricorda che:

« L'uso di Kaietra soluzione orale € controindicato ngi bambini al di sotlo
dei duge anni di eta,

» Kaletrs soluzlone orale é altamente concentratg, in quania contiene 80 mg
dl lopinayir € 20 rma di ritcnavir per ml (nen per flacone),

« Neil bambini 1 dosaggi sono caleolali in base all'area di superficie corporaa
(Body Surface Area = BSA). | bambini dovrebbero ricevere un dosaggio
inferiorea a 5 ml di soluzione orale par dose, a meno che non stiang
contemporaneamente ricevendo nevirapina o efavirenz.

WUNteriari informazioni sulla sicurezza

+ | sovradosagglo accldentale si & verificato in un bambing di 44 giom), nato alla
30° settimana di gestazlbne con infezione da HIV, al quale sono siati
somministrati circa 6,5 m! di Kaletra soluzione orale (pari & cirea 10 voite il
volume caloolate). 1| neonate & deceduto nove giomi dope, per shock
cardiogenico.

« Parieolare attenzione va posta nel calcolare accurataments |a dose, nel
{rascrivere ia ricatis medica, nel farnire infarmazioni e (struzioni pesclogiche, al
fine di ridurre al minimo il rischio di errori di terapia, Per le raceomandazioni
relative alia posologia padiatrica, bisogna fa dferimento alla sezione Posologia
e modo di somministrazione, paragrafo Uso pediatrieo, del Riassunto delle
Caratferistiche del Prodotto,

Gli schemi posalogici in bambini riceventi la dose raccomandata di
lopinavitiritonavir, Ltlllzzande Kaletra soluzicne orale, cosl come Indicati nel
sttuale Riassunto delle Caratteristiche del Pradotto, sone:
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Area di Superficie Dose di soluzione orale da
Corporea ™ (mz) spmministrarai due volte al giomo

0,25 0.7 ml
0,40 1,2 mi
0.50 1.4 ml
0,75 22 ml
.80 23ml
| 1.00 22 mi
1,25 3,6 ml
1.3 3,7ml
1.4 44 ml
1.5 4.3 ml
1,79 S ml

* | 'area di superficie corporea pué essare caleolata in base allz seguente
aquariong
Area di Superficie Corporea (m) = v (Altezza (cm) X Paso (kg) / 3600)

« Abbott La invita cortesemente a sensibilizzare i pazienti, gii operateri sanitari
ed il personzle in merito alla necessitd di prestars afttenzione guando s
samministra Kaletra soluzione arale ai bambini,

L’AIFA coglia Poccasione per ricordare 2 tutti i medict I'importanza della
segnalazione delle sospette reaziohi avverse da farmaei, quale strumento
indispensabile per confermare un rapporto beneficio rischio favoravole nelle
loro reali condizioni dl impiego.

Le sagnalazionl di sospetta reazione avvarsa da farmaci devong essera

inviate al Responsabile di Farmacovigilanza della Struttura di appartenenza,
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