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Al Segretario della FIMMG Regionale
Via Teodosio 33

20131 MILANG

Al Segretariv dello SNAMI Regianale
Via Beatrice D*Este 10

20122 MILANO

Al Segretario delia CUMI Regionale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRIQ

Al Segretario del SUMAI Reglonale
Via dei Grimani, 11
20146 MILANQ

Al Segretario di Federazione Medici
ViaPioIl 3
20153 ANO

Al Segretario CIPE
Largo dci Lombardi, 4
00185 ROMA

Orpello; Raccomandaziont sull’utilizzo di Peridor nel bambini.

Al fine di diffonders 1'informazione agli operatori sanitari interessati all’utilizzo, alla
prescrizione e alla dispensazione del farmaco in oggefto, si frasmette I nota informativa
ATFA sulla sicurezza d’uso di Peridon nei bambini.

In particolare I"ATFA raccomuands di evitare 1'esposizione ad un sovradosaggio del farmaco,
che sembrerebbe la causa principale dell’insorgenza delle reazioni avverse nei bambin.

Distinly sahati.

. Pl
I fFirigente
(Ldca ¥erlin

Referente: Almalisa Rivolta tel. 02-07053348
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Segnalazioni di reaxion! avverse @ PERIDON supposte nei bambini

Raccomandazioni dal gruppo o esparti AIFA sui farmaci padiatricl
Il domperldane & un antagonlsta delia dopamina con propriaty antiemnetiche! & presente sul merceto con
divarsl nomi commerciall & diverse formulazioni tra cul le supposte 2 e sospensionl grall atilizzabil ngi
bambtni, .
Nell'ambite dell"attivita df monitoraggio dellz segnalazianl di sospette reazloni o farmac & emorsa una
Faggiors frequenza ! segnalazion) dl reazloni avverse a domperidone in etd pediatrica relativamente
alle supposte delly specialith medicinaie Perldon | disponibilt in Italla solo nelia fermulazione da 30 mg.
Nealls Bance datl detla Rete Naczionale di Farmacovigllanza sono state infatt evidenziate A5 segnatazioni i
reazionl avverse, alfa specialita medicinale Peridon@ insorte tra gennalio 2001 e luglic 2007. Di queste, (e
gravt sono 15 e riguardans 4 adulti e 11 barnbini di cui & di ety inferiore o uguale a 2 zrni. Considerande
ghi 11 casl segnalati pel bambini, in 8 di Quest! sono state utillzzate e supposte pedliatriche, in un
paziznte di 13 annl le suppaste per adult! (G0 ma X 3 In un giorney, in 1 case & formulazione vrals,
infine In un bambino df 2 anni sono stati utilizzat! neite steszo giornao sia ta sospensions orale (5 mix2}
che e supposte padlatriche.
in 8 degh 11 bambini fe reazioni avverse segnzlate sone state dl tipo neurolagico & risultana atiese per il
medicinale. Considerata I'etd del pazienti a cui sl riferiscono te segnalazion), It quantitativo di
domperidone presente neltla confezione di suppaste per bambini autorizzaka in Italia (30 mig) e fa
posologla prevista nel Hassunto delle caratteristiche def prodottn, emerge un rcomrente uso
Inappropriato, con esposizione dei bambinl 2 sovradesaggio del farmace,
La posolngia riportata nel Riassunto delle Caratieristiche del Prodotio per Ia farmulazione In suppeste fa
riferimento al pese del bambine e viene indicate: 1 supposta dg 30 mg 2 valte at giorno per un bambina
con peEC Superiore @ 15 Kg. Al riquardo va ricardate che tale peso si raggiunge intarno af 2 annj,
partanta | casl segnafat! In bambtini di pechl mesl dimastrens un uso sovradosata ed inapprapriato del
domperidane,
Tutri I dat! sono stati sottepost! all’attenzions ded Gruppe di espertt sul farmaci pediatrict dell’ALFA che ha
avviato un'analisi approfondita sul trettamento del vomito nel bambind, finalizzata all’elabarazione di un
docurmente infermative per gl sperator] sanitari. Le evidenze dieponibili in ietieratura sull’use del
dompearidane nel trattamentt del vomite acuto ¢ del reflusso gastroesofages sono moite limitate e
controversa In un bllancio complessivo Lra | beneficl ed | potenzlall rischi e pertanto, In attesa del
completameanto dei tavord, il Gruppe di espert] raccornands al pediatri di prescrivere (e supposte dl
domperldane sole copo attenta valutazione de! rapporte rschio/beneficio net singolo hambing & nel
rispatto defle madalitd & utilizzo autorizzate pep !! prodotto. I Gruppo ricorda inoltre che un usoe
irapproprlate di farmac! espone 1 bambinl 2 Aschil non giustificati & che di tale circostanza ne devono
esaere informati/educati i genitor specialmenta in presenra di problemi destinati ad autalimitarsi o che si
pusseno fsolvere con alternative a mingr Hschio,

{ Alfg - 11/09/2007)
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