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Al Segretario defla FIMP Regionale
Via Galdony, 2
20129 MILANG

Al Segretario della FIMMG Regionalé
Via Teodosio 33
20131 MILANO

Al Segretario dello SNAMI Regionale '
Via Beatrice D"Este 10

20122 MILANO

Al Segretario della CUMI Regionale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRIO

Al Segretario del SUMAI Regionale
Via Anguissola 2
20146 MILANO

Al Segretario di Federazione Mediel
ViaPioII 3
20153 MILANO

Al Segratario CIPE
Via Biella, 10
00185 ROMA

Oggento: Nota informativa EMEA sulla sicurezza duso di TAMIFLU.

Al fine di diffondere 'informazione presso ghi operatori sanitari interessati alla preserizione,
somministrazione € fornitura del farmaco in oggetto, si trasmette in allegato la dichiarazione
dell’EMEA sulla sicurezza d’uso di TAMIFLU.
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In particolare, pur confermando un profilo di benefcio/rischio favur?'{olc per il‘farmaco,
"EMEA evidenzia la possibile insorgenza di disturbi neuropsichiatrici correlati alla sua
somministrazione.

Distinti saluti,

Referente:  Almalisa Rivolta tel. 02-67653348
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L'Agenzia Europea del Magicinali (EMBA) & venuta a congscenza dl nuove
sagnalazioni d) event gvversi neuro-paichiatries yerificais! In Glappone a saguito
deiluse df TAMIFLU.

(uesti casi sono statl dentifican attravarso le ordinarie attivitk df monitaragglo galla
sicurezza suUi farmad,

Da quange il Temiflu & state intredoito malrUniane Europea ( 2003) [ CHME, 1
comitatn d) esparti per predotti medidnall dellEMEA, ha effettuats uno stratlo
monitorrggio di takke le reaziont avvarse cegnalate per queste farmaca, Neal corse
della runione del 19-22 Fehbraic 2007 f CHMP ha raccomandato un agglomamanto
Aaite (nformazian! det prodotto per informare | medlel e 1 pazlentl sugl effett) avvers|
neurgpsichlatriet.

1) CHMP ha raccomandato l'inserimente helle Informazioni del pradotta della seguente
avverfenza per i pazientl:

“Canvulzianl, abhassamento del livella di cosclanza, comportamanti
anormali, allucinazioni e delirio che in rarl casi hapno condotto a
|esiani accigentali, sono siat sagnalati 2 seguito della
somministraziong gl Tamiflu. 1 pazienti, spaclaimenta bambini a
adaleacenti, devong essera strettamente monitarati e, in caso dl
compostaments anomali, deve eseere immadiatamenta contattato il
medico curanta®.

LU'EMEA B In attesa dells ratifica da parte delta Commisslone Europea di quests
ruceamandaziong del CHMP. .
L'EMEA & I} CHMP continueranna a monltorare agnl nuova [nfarmazione df sleurezzd
relativa al Tamiflu con particolare riguards al disturtl nedropsichiatricl g, s@
necgssarla, saranne adotate ulteriort azionl regalatorie,

£ tuttavia opinione del CHMP che, s& iI farmaco viena utliizzato In accordo alle
raccamandazioni adattate, le misure atruzlmante In atto consentona di confermare
un prafile baneficio rischio favorevole per | Tamlifla.

I pazient in tratteménto £an Tamiflu possona consultare I| proprig medlco per
magglori chiarimentl.

Nota

Ulterlor! Infarmazlonl sy Tamifiu sone disponiblli sul sito del"EMEA dava & consditabile
il rapperta pubblico di valutazione dal Tamifly,

Le cormufilcazion| precedantamanta pubblicate sulia gieurszza dal Tamiflu dall'EMEA In
Dicembre 200% ¢ Novembre 2006 sono allegate al prasente documenta In farmato
pOF, Queste comunicato stampa insieme ad aitrs Infarmaziont sul lavaro defl'EMEA &

anche disponibile sul sita web dell'EMEA all'indIrizzo hetp!/ /Www . emea.euraga-ey
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