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Al Segretario della FIMMC(T Regionhale
Via Teodosio 33

20131 MELANG

Al Segrelario delo SNAMI Regionale
Via Beatrice D'Este 10
20122 MILANQ

Al Segretario della CUMI Regionale
Via Tonale 29 F

23100 SONDRIO

Al Segretano del SUMAI Regionale
Via dei Grimani, 11
20146 MILANO

Al Segretario di Federazione Medici
ViaPio Il 3
20153 MILANO

Al Segretario CIPE
Via Biella, 10
00185 ROMA

Oggetta: Nota informativa ATFA sulla cessazione della commercializzazione di Zarontin
capsule 250 mg. (Rtosuccimide).

Al fine di diffondere linformazione agli operatori sanitari interessati all’utilizzo, alla
prescrizione ed alla dispensazione del farmaco in oggetto, si trasmette la dichiarazione AIFA
relativa alla cessazione della commercializzazione del farmaco Zarontin ¢apsule da 250 mg,

Tl farmaco, a giudizio del medico, potrd easere sostituito con la formulazione in sciroppo
oppure con altri trattamenti. :

A tal fine 1 mediei curanti sono invitati a contattare i pazienti per attuare il cambiamento della
terapia.

Distinti saluti.

Referente: Almaliea Rivolta tel. 02-67653348
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OGHETICH FINE DELLA CGOMMERCIALIZZAZIONE DELLA SPECIALITA’ MEDIGINALE
ZARONTIN GAPSUILE 250 MG

La specialits medicinale ZARONTIN (ctosuccimida) in capsule da 250 my, che trova indicazione nel
piccolo male epilettico, non & pli 1 commaercio.

La formulazlene di Zarontin sclroppao 250 mg/s mi resta disponlbite sul mercato.

Motivazione della cessazione della commerclallzzazione

La cessazione della commercializzazione delie Zarontin capsule & dovuta all'impossibilita di mantesnere
gl standard di qualita richissti @ nessuna detle azionl corretlive atlvate ha consentito una risoluzione del
provlema. l'azienda Ffizer ha pertanto decizo di interrompere la commercializzazions della
formulazione In capsule.

Altri madicinall contenenti etassucimide
L.a farmulazlona di Zarentin sclroppo 250 mg/5 mi resta dlispanibile sul meroato,

Pazienti in tratiamento con Zarontin capsule

Tutti | pazient in trattarments con Zarontin capsule tovranne recarsi dal propric medico curante per
passare alla formulaziona di Zarantin sciroppo o ad altri wrattament! alternativi. Gli specialisti devranno a
loro volta cortattars i pazienti al pil presto per atiuare quesic passaggio di raftaments.

Passaggio dalla farmulazione in capsule afla formulazione sciroppa

S sollolinea che la formulazione dl Zarontin sciroppo & diversa dalla formulazione In capsule &
pertaric non & possibile assumere che | dosaggl delle due formulazion] slang intcreambiabili. E’
necessarlo prestare attenzione quando i passa da una formulazione ail’sltea ed | pazienti
devono assere atteninmente monitorali.
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Came indicate nel Rlassunto delle Caratteristiche del Prodotte & nel foglio fliustrative dl Zarontin il
nassaggio dalla formulazione in capsule a gualta In sciroppo deve esssore effalluaio coma segue:

" s dose consigliata allnizio per | sodgett di etd superiors al 6 anni & di mg 500 al giorna (2 capsule
oppure 2 cucchialni eguivalenti @ 10 mi di soiroppo), par quellida 3 a 6 annl & i mg 230 al gierno (1
capsula oppure 1 cuechiaing aquivalenta 2 5 m! di sciroppo).

Per | bambini di eta Inferiore a 3 anni sl consigliano dosi proporzionalmente minori. Successivam ente la
pasciogia va adattata ai singoll casi, regolandola in base alla risposla individuale.

le dosl devono wsssers aumentate molto gradatamente o gh effetii dela terapia controllat
accurstamente dal madico, :

Uno dei metodi migliort conslste ne'aumentare, ogni 4-7 glarni, ta dose glornaliera di mg 280, fino ad
ottanere la soppressione delie cris!, con il minimo di eftett secondari.

La posoingia giornaliera di g 1,06-1.5, somministrati in dosl refratte, & spessa sufficiente ad abofive la
crisi ma sono statl seqnalat casi in cul & statd nacassaro Impiegare dosi maggtar.”



