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Questo fascicolo contiene b fischede [ nformative [ ndipedsidenti
quali i piu prescritti in Piemonte nel 2013 sono stati illustrati nel corso del conv e n g o OSPE x

e Farmacia di Comunita. | necessari approfondimenti per dispensare consapevolmente

medi cinali [nnovativio tenutosi a Torino i/l 13

/I convegno fa parte del programma formativo dei giovani partecipanti al Master di secondo

livel | o i n Far maci a Territoriale AChi ara Col ombo
rappresenta wuna sorta di prova ddbéesame nel cor
gestione dj tematiche di interesse generale per tutto il mondo della professione.

/I tema dei medicinali ex OSP2 e della loro distribuzione attravero la DPC e sembrato
particolarmente attuale e consente di approfondire sia gli aspetti farmacologici sia il
counseling relativi alla dispensazione di molecole finora in distribuzione nelle sole farmacie
ospedaliere.

Léutil it formativa del [ avoro svolto , a nost
del | 6evento [ mpone ai partecipanti di confronta
convegni st/ c angeddund riflesdionersai temiahe tlarcategoria deve affrontare

in questi anni di grosso fermento.

A tutti | oro un sentito grazie e [ 6augurio di u
a tutti noi.

Mario Giaccone

REALIZZATO DA
MARCOPARENTE GUENDALINABRUNITTQ VALERIAMANTELLINO

S RINGRAZIA IL SIGNGR DANIELEZONAR! PER ILPROGETTO GRAFICE LA REVISIONE DE/ ESTI.






INTRODUZIONE

Caro lettore,

Le premesse al documento che hai in mano sono le stesse ormai da quattro anni a
guesta parte e le sintetizziamo per non ripeterci.

Si tratta del frutto del lavoro dei partecipanti al Master A Ch i Ga lao mdhe Ra
sede a Torino dal 2010.

Allinterno del loro percorso formativo gli studenti hanno, quale momento

culminante dell'esercitazione, il compito di organizzare un convegno rivolto alla
comunita sanitaria che dia un contributo culturale ai temi di maggior interesse per
la categoria.

| Quaderni rappresentano una sorta di biglietto da visita del Master, la
dimostrazione tangibile di un lavoro svolto non solo nella redazione del fascicolo ma
durante tutto I'anno, imparando ad organizzarsi ed a coordinare il lavoro proprio e
degli altri.

Per la IV edizione del Master il convegnoha p er t Exn@sP2fe Farmacia di
Comunita. | necessari approfondimenti per dispensare consapevolmente medicinali
innovativi", argomento fondamentale per la programmazione futura della

professione.

A differenza dei Quaderni precedenti, che trattavano argomenti piu di sistema e
relativi a tematiche generali, quest 6 a rabbbiamo scelto materie piu prettamente

legate all'attivita professionale intesa in senso stretto. Non sara sfuggito tuttavia

che, anche in questo caso, la dimensione farmacologica dellargomento &
importante proprio in virtd dei possibili sviluppi della distribuzione dei medicinali ex
OSP2.Se i farmacisti territoriali fossero chiamati a partecipare alla distribuzione di
detti medicinali, non potrebbero comunque farlo se non adeguatamente formati su
una materia che la stragrande maggioranza di loro non ha mai approfondito

durante il percorso accademico.

iThe knowledge base of pharmacy graduates is changing. As these
graduates move into practice, so pharmacy practice itself will change, to
reflect the new knowl edge b asoeontrifute ]
effectively to the new patient -centred pharmaceutical practice, they must
have the opportunity to acquire the new knowledge and skills required for
their new role. To do this they must become life -long learners, one of the
roles of the new phar ma c/i st . 0O

[WHO, Developing pharmacy practice. A focus on patient care 2006]
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I mandato deontologico del professionista del medicinale prevede che questi sia
correttamente informato su tutte le caratteristiche attinenti ai farmaci dispensati in
farmacia. Ora, se anche la distribuzione dei medicinali sul territorio non prevede che
tutti i farmacisti dispensino tutti i farmaci, € altresi vero che la categoria e tenuta ad
essere comunque a conoscenzadi quelli di immissione in commercio piu 0 meno
recente. Le ragioni sono due: intanto, se cosi non fosse, avremmo alcuni
professionisti non aggiornati sulla materia che rappresenta per loro un motivo di
identita all'interno del sistema sanitario; in secondo luogo perché non possiamo
presumere che il sistema di distribuzione sia sempre lo stesso e, se ipotizziamo
forme alternative, non possiamo certo presumere che siano attuate da
professionisti non adeguatamente formati.

Qu e s topiaveca di riportare nel Quaderno la sintesi degli interventi dei relatori,
si & pensato, in accordo con | & Adb Asti, di redigere delle i s ¢ h mfdrmative
i ndi p e raldfirendi facditare il counseling da parte del farmacista sulle nuove
molecole che dovranno essere dispensate nella Farmaciadi Comunita.

Questo agile documento aiuta i farmacisti a farsi un quadro completo della
situazione e ha il pregio di prevedere, nel tempo, i necessariaggiornamenti.

Mario Giaccone
Presidente dell 60rdine dei Farmacisti dell a Pro
Delegato Regionale Federazione Ordini dei Farmacisti ltaliani

Paola Brusa
Docente presso il Dipartimento di Scienza e Tec]
Direttore del Master i n Farmacia Territorial e £«
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ASPETTI NORMATIVI

Andrea Colombo

Direttore Federfarma Torino e Piemonte

Da oltre 4 anni la Regione Piemonte ha adottato il sistema della Distribuzione in
nome per Conto (DPC) per erogare in regime di SSN (Servizio Sanitario Regionale)
la maggior parte dei medicinali del PHT (Prontuario della continuita assistenziale
ospedale-territorio): la vigente normativa regionale prevede I'applicazione della DPC
in via sperimentale anche sui medicinali ex OSP2, riclassificati in APHT con
Determinazione AIFA 2 novembre 2010, senza remunerazione per le farmacie fino

ad un 0 e wlkenoteuidaksdicazionedeimedid nal i stessi .da part
La |l egge di Stabilit”™ 2014 (Legge 147/ 201¢:
revisione annuale dell el enco dei medi ci na

essere erogati con il sistema della DPC e riportando in distribuzione convenzionata

quelli a brevetto scaduto e quelli per i quali siano cessate le esigenze di controllo
ricorrente da parte delle strutture sanitarie pubbliche.

La DPC & un particolare sistema di erogaziore del medicinale in regime di SSN che

si basa sull dacquisto da parte della Regio
fattispecie quella di Asti) dei medicinali in questione a condizioni agevolate, e sul

loro affidamento ai Distributori Intermedi e d alle farmacie, che ricevono un onorario

per la prestazione professionale, tranne che per gli ex OSP2.

Con tale modalit”™ si coniuga quindi i n mo
effettuatdi dall e ASL (la cui c ar si cifiette” di
positivamente sulla spesa finale) con | 6a
degli assistiti.

Il sistema € utilizzato piu 0 meno omogeneamente su tutto il territorio della Regione
Piemonte: il numero di confezioni dispensate in farmacia nel 2013 e stato di poco
inferiore ai 2 milioni, oltre il doppio di quelli distribuiti nell 6 u | @annonpoima
del |l avvento dell a DPC. Ora fGBRedalcudialti or o
principi attivi in precedenza distribuiti esclusivamente dalle ASL, quindi non trattati
dalla farmacia territoriale nella quale opera il farmacista che da sempre € la figura

sanitaria di riferimento a culi il cittadin
I numeri non sono rilevanti (le stime indicano meno di 100mila confez ioni/anno),

ma  dbébobbligo per | e farmacie territorial
della conoscenza sui medi cinald.i Ainuovi o, c
della DPC.

A tal fine il Convegno intende brevemente contestualizzare le diverse patologie per
cui sono prescritti i medicinali di nuova inclusione nella DPC del Piemonte e
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parallelamente, presentare le attivita terapeutiche, le interazioni e le principali

reazioni avverse dei medicinali maggiormente prescritti nel 2013. Accanto al medico
interverra il farmacista approfondendo aspetti peculiari della propria formazione
accademica, evidenziando quei medicinali che potrebbero presentare tossicita o
richiedere avvertenze e precauzioni déuso
trattati & mirato a far si che il farmacista possa manifestare con consapevolezza la

propria professionalita al momento del consiglio a banco, consiglio che, durante il

corso, verra discusso eformulato facendo interagire medici e farmacisti.
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| COSTI

Massimo Corond” e Silvana Martinetti® ™

® Direttore ammini st rdafflerakosaledidsti 6 Azi enda Ospe
) Direttore della Struttura Ospedaliera Complessa FarmacialT er r i t or i al e del |l 6AS
Coordinatore della DPC in Piemonte

Di seguito in breve il percorso organizzativo che ha consentito lo sviluppo della DPC
in Piemonte.
L6ASL AT, di Asti, gestisce direttamente |

V acquisto diretto dei farmaci per conto di tutte le ASR;

V gestione di tutti gli ordini;

V gestione dei movimenti di magazzino (i magazzini di riferimento sono due in
tutto il Piemonte);

V gestione dei processi contabili di liquidazione delle fatture e pagamento dei
fornitori;

V gestione degli addebiti dei costi alle Aziende Sanitarie Regionali

Il finanziamento regionale per funzione definito per la gestione della DPC ha avuto
nel tempo il seguente sviluppo:

V 2010 - 1° semestre 2011 200. 000 «
V 2° semestre 2011 - 1° semestre 2012 200. 000 u
V 2° semestre 2012 100.000
V 2013 180. 000
Tale finanziamento contribuisce allacope r t ur a dei costi sostenu

incarichi libero-professionali ai farmacisti e la gestione informatica del processo.

QUADRO DESCRITTIVG DATI ECONDMICI E GESTIONALI

L6i mpatto economico per |l a gesti onléASHATI | a I
ha acquistato in nome e per conto del sistema sanitario regionale i seguenti importi:

V 2010 57.377. 641 U

V 2011 85.337.515 @

VvV 2012 83.213.809

VvV 2013 88.426.209 4
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Per il 2014 si stima un valore a finire (ipotizzando l'avvio dei farmaci ex OSP2 in

DPC da luglio) di 105.000.000 da. Il numero
pil un andamento crescente nel tempo:

V 2010 994.714

vV 2011 1.486.741

VvV 2012 1.696.725

V 2013 1.937.658

La gestione della DPC di una regione da parte di una singola Azienda sanitaria ha
importanti implicazioni gestionali ed economico/finanziarie che, a livello di impatto
sul bilancio aziendale, si possono sintetizzare nei seguenti termini:

V a fronte di un finanziamento indistinto annuo per I'ASL AT di circa 350 milioni di

a, I "i mpatto gestional e del | a DPC (85/
monitoraggio costante e puntuale, al fine di evitare disequilibri gestionali;

V la gestione finanziaria della DPC e di fondamentale importanza: una gestione
accentrata da un |l ato consente di otten
dall'altro aumentano i rischi di maggiori costi finanziari;

V notevole rilievo assume la gestione delle scorte: a tal riguardo si registra una
costante riduzione delle stesse nel tempo;

V particolare attenzione deve essere riposta sulla definizione accentrata dei flussi
informativi aziendali e regionali, gestiti /n foto dalllASL AT;

V la gestione centralizzata delle gare (in collaborazione con la Societa di
Committenza Regione Piemonte) comporta indubbi benefici in termini di minori
costi amministrativi, maggior potere contrattuale, miglior efficienza dei rapporti
con i fornitori.
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LA RIVOLUZIONE DEGLI EXOSP2 IN AMBITO
ONCOLOGICO

Alessandro Comandone

Presidente Commissione Oncologica Regionale (COR) della Regione Piemonte
Direttore dell 6Unit” Operativa Autonoma di
Presidente del Gruppo ltaliano Tumori Rarii Gruppo Piemonte Sarcomi

La recente delibera Regionale relativa alla dispensazione degli ex OSP2 puo essere

letta sotto due profili diversi e per molti versi contrastanti.

Se da un lato infatti la normativa pone al centro in modo positivo la figura del
malato, ivi compreso quello oncologico, facilitando anche la dispensazione del
medicinale antineoplastico in farmacie di comunita vicine al luogo di residenza,
evitando in tale modo lunghi trasferimenti verso il centro oncologico ed attese in
ambulatori e Day Hospital, dal lato opposto si ravvedono difficolta che solo un
completo e capillare processo culturale che coinvolga il malato, le famiglie, il medico
di famiglia ed il farmacista possono essere superate.

Infatti, da circa un ventennio la dispensazione e la somministrazione dei medcinali
antineopl astici avviene esclusivamente
e accreditate dalla regione di competenza.

onc o,

al |

Questa prassi, or mai radicat a, ha portato

ospedaliero ad una expertise specifica e pressoché esclusiva.
Il malato stesso sa che in caso di effetti collaterali, di tossicita o di intolleranza puo

rivolgersi alldoncologo curante che conosc

Tale expertise deve ora essere condivisa con le altre figure professionali che, non
avendo certamente acquisito la conoscenza di questi farmaci dagli studi accademici,
dovranno avere accesso a corsi di formazione dedicati e specifici.

La seconda finalit?@ dell a normativa
farmaceutica: la DPC ha indubbiamente consentito alla Regione Piemonte di
abbattere i costi sostenuti per la fornitura agli assistiti dei medicinali inseriti nel
PHT, anche se al momento non & ovviamente possibile effettuare alcune valutazioni
centrate sugli ex OSP2.

In attesa di sviluppi futuri & comunque necessario preparare i professionisti del
territorio ad affrontare | e temat i dahdel
farmaco antineoplastico, al fine di ridurre i rischi per i malati e ottimizzare il risultato
dei trattamenti.

La finalita della giornata € quella di diffondere le conoscenze e di inaugurare una
piena collaborazione tra le diverse categorie di professionisti.

g ue
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|L COUNSELING

Marco Parente

Borsista presso il Dipartimento di Sciena e Tecnol/ ogi a del Farmaco del
Collaboratore presso Farmacia Territoriale

Il counseling su molecole cosi difficili da maneggiare come quelle degli ex OSP2
implica nuove responsabilita per il farmacista che, per poter fornire un servizio

compl et o, necessita di maggiore formazi on
fornire unobdassi stpaziertea c lceo mp | elt @obalet ti vo p
professione del Farmacista di C o mowmseéling” . Al
sonost ate redatte, i n cdoAsli, guesierfiaszci haeidemativeo N | 6
indi pendenti 0 per ogni medi cinale degl:. e X

Le schede derivano dalla consultazione del riassunto delle caratteristiche del
prodotto (RCP) e del foglietto illustrativo presente in AIFA; per le interazioni sono
state consultate anche le banche datidell 6 1 st i tut o di Ri dvarioc h e F
Negri IRCCSe di Micromedex, mentre la formula di struttura della molecola é stata
tratta da ChemSpider. Da queste fonti per ogni medicinale, sono state estrapolate
le caratteristiche chimico-famacologiche di maggiore interesse per il consiglio a
banco. Tali schede quindi avranno il compito di aiutare il farmacista nella pratica
quotidiana, fornendogli uno strumento di facile e veloce c onsultazione. Le molecole
presentate durante il convegno sono le quattordici maggiormente prescritte dalle
ASL e dalle ASOin Piemonte nel 2013 ovvero: ribavirina, entecavir, adefovir,
dornase alfa, bosentan, riluzolo, vinorelbina, imatinib, mitotano, cape citabina,
deferasirox, anagrelide, micofenolato mofetile, micofenolato sodico.

Nel presente testo, invece, sono riportate le schede delle 40 molecole classificate ad
0ggi come ex OSP2.

FONTI
AIFA (https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/ ): Riassunto delle
caratteristiche del prodotto (RCP) - Foglietto illustrativo - (Data ultima

consultazione 08/04/2014)

CODIFA (ttp://www.codifa.it/ ) - (Data ultima consultazione: 08/04/2014)

TERAP, lIstituto di Ricerche Farmacologiche Interazioni Mario Ngri IRCCS - (Data
ultima consultazione: 08/04/2014)

ChemSpider (ttp://www.chemspider.com) - (Data ultima consultazione:
08/04/2014)
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|L CONTRIBUTO DEL FARACISTA OSPEDALIERO

Guendalina Brunitto

Farmaci st a Os p ddendaiOspedaliera koeas®Asti | 0

Oggigiorno diventa sempre piu indispensabile creare una stretta collaborazione tra
le diverse figure sanitarie (farmacista ospedaliero, medico specialista, medico di
medicina generale, infermiere e farmacista territoriale), mantenendo ciascuno il
proprio ruolo e le proprie responsabilita.

Possono essere identificate diverse possibili cause di errore in terapia
farmacologica; le Raccomandazioni Ministeriali n° 7 e n° 14 citano le seguenti:

V informazioni non corrette su dosaggio, posologia e modalita di assunzione
rispetto ai pasti;

V mancato riconoscimento di interazioni farmacologiche;

V scarsa aderenza alla terapia;

V modo di conservazione non corretto.

Tutto cid si pud ripercuotere sulla compliance del paziente, sulla tossicita e
sicurezza delle terapie domiciliari e, ancora, s ul | 6i mpatt o sul |l a
Il farmacista deve dedicare particolare attenzione, al momento della dispensazione,
nell dinformare ed educare il paziente

tempi di assunzione del farmaco, ai possibili effetti collaterali (spiegare il modo di

riconoscerli precocemente e quali comportamenti adottare nel caso si
presentassero), alle ADR (Adverse Drug Reaction), alle incompatibilita

farmacologiche, alle dosi da assumere per singola somministrazione, alla corretta
modalita di conservazione e ai numeri utili da contattare in caso di necessita.

Sulla base ditali premesse, per i medicinali classificati come ex OSP2, che dal 2014
possono essere dispensati dalla farmacia di comunita, sono state elaborate delle

Afschede informative indipendenti o che
per il paziente e sulle quali il farmacista, per sua competenza, dovrebbe
soffermarsi.

E dunque di fondamentale importanza creare un rapporto di fiducia tra paziente,
specialista, medico di medicina generalg infermiere e farmacista tale da consentire
un'efficace comunicazione tra le parti coinvolte; il flusso di informazioni corrette e
complete deve avere come fine ultimo la qualita e la sicurezza delle cure e il
miglioramento della qualita di vita del paziente.

gual

pre:
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|L POSSIBILE CONSIGO A BANCO
INTERAZIONI CON OTC/SOP/IA  ASSUNTI
CONTEMPORANEAMENTE12A TERAPIA

Massimo Collino

Ri cercatore presso i/ Diparti ment o dniversBadi enz a
Torino

Undinterazione tra farmaci S i verifica qua
somministrazione contemporanea di due o piu farmaci € diversa da quella attesa
sulla base degli effetti noti dei farmaci somministrati singolarmente, o piu
semplicemente quando gli effetti di un farmaco vengono modificati dalla presenza
di un altro farmaco.

Lo studio delle interazioni tra farmaci rappresenta uno dei capitoli piu complessi e
piu rapidamente in evoluzione della farmacologia clinica, basti pensare al numero di
farmaci che ogni anno vengono commercializzati e al numero potenziale di
interazioni che essi possono produrre, nonché alle nuove conoscenze nel campo
della farmacogenetica e dei meccanismi responsabili del trasporto intra
extracellulare dei farmaci che hanno permesso di identificare nuove interazioni o di
chiarire alcuni dei meccanismi responsabili.

| pochi dati disponibili riportano stime di incidenza che variano tra il 4 e il 5% per i
pazienti ospedalizzati, anche se la maggior parte di queste interazioni sono

fipotenziali o. Unbestrema variabilit"™, senm
Aipotenziali o, emerge dagli studi sull a | ol
varia dal 4 al -200%e cesirfedseensdl@a gadlld ir@itate come
Afigravi o.

E quindi fondamentale poter disporre di informazioni e indicazioni pratiche per
affrontare e gestire efficacemente il problema nella propria pratica quotidiana con
| 6obiettivo di evitare ai pazienti il risc
L ditenzione e il consiglio del farmacista rappresentano pertanto, se ben utilizzati,
strumenti insostituibili per monitorare situazioni a rischio e per incrementare il
numero di osservazioni raccolte in ambito di farmacovigilanza, allo scopo di
ottimizzare le conoscenze nel campo delle interazioni € piu in generale, della
sicurezza dei farmaci.

Durante il corso, dopo aver definito i principali meccanismi farmacodinamici e
farmacocinetici sottesi alla comparsa di reazioni avverse dovute ad interazioni
farmacologiche, verranno forniti alcuni esempi di reazioni avverse dovute a



interazioni tra farmaci c | aistegyiatbrii aingemtdrio i e x  C
bevande e/o alimenti.
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MEDICINALI EXOSP2: PRESCRIZIONE E
DISPENSAZIONE INNOVRVE PER MEDICINALI
INNOVATIVI

Massimo Mana

Presidente Federfarma Piemonte

I medicinali ex OSP2 devono essere prescritti da un medico specialista € non
essendo previsto un piano terapeutico, non possono essere né prescritti né trascritti
dal medico di medicina generale, obbligando pertanto il paziente a ritornare dallo

specialista per ogni successiva prescrizione.

Per permettere di dispensare tali medicinali nelle farmacie di comunita occorrera
sfruttare le caratteristiche delle ricette dematerializzate, di recente int rodotte anche
in Piemonte.

Tali ricette, redatte dal medico (in questo caso specialista) ovunque si trovi in Italia,

sono depositate su un server della Sogei a cui possono accedere tutte le farmacie
che, pertanto, potranno erogare i medicinali prescritti d opo aver ricevuto dal

paziente il codice fiscale ed il codice numerico NRE, previamente rilasciato dal
medico prescrittore.

La combinazione codice fiscaleg/codice numerico identificano univocamente la
prescrizione, non permettendo di accedere alla ricetta depositata sul web senza il
consenso del paziente.

Ldappl i caizproceduee cahsentita all paziente di ritornare dallo specialista
solo per i controlli e non piu per la mera prescrizione, con evidenti benefici in

termini di riduzione di tempo e di i nevitabili costi indotti.



Medicinali ex OSP2

[Determinazione AIFA 2/11/2010]
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PRINCIPIO ATTIVO ‘

NOME COMMERCIALE

ADEFOVIR DIPIVOXIL

HEPSERA COMPRESSE 10 mg

DOSAGGIO
CATEGOR Farmaci per i disturbi ostruttivi delle vie respiratorie .
FARMACOTERAPEUTICA| Altri farmaci sistemici per i disturbi ostruttivi delle vie

ATCC

respiratorie.
JO5AF08- adefovir dipivoxil

FORMA FARMACEUTICA

Compresse

ECCIPIENTI

Amido pregelatinizzato, croscarmellosa sodica, lattosio
monoidrato, talco, magnesio stearato.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento del |l 6epatite
epatopatia compensata con evidenza di replicazione
virale attiva, livelli persistentemente elevati di alanina

aminotransferasi (ALT) ed evidenza istologica di
inflammazione attiva e fibrosi epatica.
Trattamento del | bepatite

epatopatia scompensata.

POSOLOGIA 10 mg/die
Non devono essere somministrate dosi superiori a quelle
raccomandae.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE

Puo essere assunta con o senza cibo.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerlail piu presto possibile.
Non assumere una dose doppia il giorno seguente
per ovviare alla dimenticanza

I n caso di vomit 6 ae st assumea
unbdaltra compressa.
I n caso di vomito ol tre

assumereundéal tra compressa.

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

La somministrazione di 500 mg al giorno per 2 settimane
e di 250 mg al giorno per 12 settimane € stata associata
a disturbi gastrointestinali (vomito) e ad anoressia.

In caso di sovradosaggio, il paziente deve essere tenuto
sotto osservazione per rilevare evidenze di tossicita e
sottoposto, se necessario, a trattamento di supporto
standard.
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SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico.
Dopo | 6i n infermareiimnmediatamente il medico
in merito al | 6 i n s o pgyiesintan® nubvo, inusuale
0 in peggioramento.
MODO DI Non conservare a temperature superiori ai 30 °C.
CONSERVAZIONE Conservare nella confezione originale per proteggere il

medicinale dall'umidita. Tenere il flacone ben chiuso.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: HEPSERA contiene lattosio. | pazienti
affettida pr obl e mi aiolierdnza ah galattosiop
deficit di Lapp lattasi o insufficiente assorbimento di

glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.
GRAVIDANZAC |CONTROINDICAT A: ne & sconsi gl i air

gravidanza e in donne in eta fertile che non usano
misure contraccettive. Deve essere usato solo se il

potenziale beneficio giustifica | 6 i p o tisehio i per ail
feto.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI: le donne in eta fertile devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento .

ALLATTAMENTCE

ATTENZIONE : non essendo noto se il principio attivo
passa nel latte materno, si consiglia di rivolgersi al
proprio medico per valutare se sospendere 0 meno
| 6all attamento naturale

GUIDAC

CONSENTIT A: non esistono studi che valutino gli effetti

del medicinale sulle capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari. Comunque, sulla base delprofilo di sicurezza
e del meccani smo doawlicapadta
non siano compromesse 0 vengano alterate in modo
trascurabile.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

ADEFOVIR DIPIVOXIL con:
®):

Tenofovir disoproxil fumarato (Viread
devono essere somministrati insieme
Tacrolimus e ciclosporina : si raccomanda uno stretto

monitoraggio del paziente in caso di cosomministrazione.

non
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Interferone peghilato: si raccomanda cautela in caso

di cosomministrazione.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non e stata evidenziata alcuna interazione con cibi o
bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
e molto comuni
ecomuni (da

strumentali per la valutazione

(
01/ ]
e che non necessitano di analisi

Disturbi del sistema nervoso: cefalea.

Disturbi  gastrointestinali: nausea, diarrea, problemi
digestivi inclusi formazione di aria o malessere dopo i
pasti, mal di stomaco.

Disturbi sistemic i e condizioni relative alla sede di
somministrazione : debolezza, insufficienza renale.

FORMULA DI STRUTTUR/
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PRINCIPIO ATTIVO

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

ANAGRELIDE

XAGRIF CAPSULB,5 mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Altri agenti antineoplastici.

ATCC

LO1XX35- anagrelide

FORMA FARMACEUTICA

Capsuk rigide.

ECCIPIENTI

Contenuto dell a capsul a: povidone, lattosio anidro,
lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina,
crospovidone, magnesio stearato.

Involucro dell a capsul a: gelatina, titanio diossido.
Inchiostro di stampa: gommalacca, ammonio forte
soluzione, potassio idrossido, ferro ossido nero.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Indicato per la riduzione della conta piastrinica in
pazienti a rischio con trombocitemia essenziale (TE) che
mostrano intolleranza nei riguardi della loro attuale
terapia, oppure la cui conta piastrinica elevata non possa

essere ridotta a un live
terapia.

POSOLOGIA La dose iniziale consigliata €& di 1 mg/die, da
somministrare per via orale in due dosi separate
(0,5 mg/dose).
Non aumentare ladose dioltre 0,5 mg/ di e nel
stessa settimana; la dose singola massima consigliata
non deve superare 2,5 mg.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE

Le capsule devono essere ingerite intere con| 6 au s
un bicchiere dbdacqua.

Puo essere assunta con o senza cibo.

Si consiglia di prendere le capsuleogni giorno alla stessa
ora.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.
Non assumere una dose doppia
dimenticanza

per ovviare alla




Ex OSP2 e Farmacia di Comunita

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

| sintomi riferiti in caso di sovradosaggio includono
tachicardia sinusale e vomito.

Ha causato anche calo della pressione arteriosa
occasionalmente accompagnato daipotensione.

SE SI INTERROMPE
IL TRATTAMENTO

Non interrompere il trattamento senza il consulto
del medico.

MODO DI
CONSERVAZIONE

Non €& richiesta alcuna condizione particolare di
conservazione.

Si consiglia comunque di non conservare a temperature
superiori ai 30 °C.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: XAGRIIP contiene lattosio. | pazienti
affetti da problemi eredit a r intolledadza al galattosio,
deficit di Lapp lattasi o insufficiente assorbimento di
glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: ne e sconsigliato l'utilizzo in
gravidanza e in donne in eta fertile che non usino misure
contraccettive efficaci.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : le donne in eta fertile devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento .

ALLATTAMENTQ |CONTROINDICATO : 16 al | at t namela t deve
essere interrotto durante il tratt amento.
GUIDAC |ATTENZIONE: in fase di sviluppo clinico si sono

manifestati comunemente capogiri. Si consiglia di non
guidare veicoli o usare macchinari se, durante il
trattamento, si manifesta tale sintomatologia.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

ANAGRELIDE con:

Inibitori di CYP1A2 (fluvoxamina e omeprazolo)
effetti negativi sulla clearance di ANAGRELIDE
Acido  acetilsalicilico ¢ degli effetti  di
antiaggregazione piastrinica per entrambi i medicinali,
con maggior rischio di emoraggie.

Contraccettivi ormonali orali: potrebbe causare
disturbi intestinali in taluni pazienti e compromettere

| 6assorbi mento del contrac
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Inotropi (milrinone,  enoximone, amrinone,
olprinone e cilostazolo ): l'effetto di tali farmaci puo
essere esasperato da ANAGRELIDE.

INTERAZIONI CON Léassunzionenedit arldaneh6as:
CIBI E BEVANDE non altera in modo signifi
Gli effetti del cibo sulla biodisponibilita non sono
considerati clinicamente rilevanti per il suo uso.

ADR (Reazioni Avverse Disturbi del metabolismo e della nutrizione:
al Farmaco)* ritenzione di liquidi.
(*) ADR identificate come: D?sturb? del sjste_ma nervoso: (_:efa_lea_, capqgiro._
emol to comuni ( gDisturbi cardiocircolatori : palpitazioni, tachicardia.
ecomuni (da 01/ 1|Disturbi gastrointestinali: nausea, diarrea, dolori
e che non necessitano di analisi| addominali, flatulenza, vomito.

strumentali per la valutazione | Disturbi  della cute e del tessuto sottocutaneo:
eruzioni cutanee.
Disturbi sistemic i e condizioni relative alla sede di
somministrazione:  affaticamento.

FORMULA DI STRUTTUR/ Cl
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PRINCIPIO ATTIVO

NOME COMMERCIALE

BOSENTAN

TRACLEER COMPRESSE 62,5 mg

DOSAGGIO TRACLEER COMPRESSE 125 mg
CATEGORIA Altri anti-ipertensivi.
FARMACOTERAPEUTICA

ATCC

C02KX01- bosentan

FORMA FARMACEUTICA

Comprese rivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa: amido di
pregelatinizzato, sodio amido-glicolato,
glicerina dibeenato, magnesio stearato.
Rivestimento della compressa : ipromellosa, glicerina
triacetato, talco, titanio diossido, ferro ossido giallo, ferro
ossido rossag metilcellulosa.

mais, amido
povidone,

INDICAZIONI Trattamento dell 6i per te(RAH)
TERAPEUTICHE al fine di migliorare le capacita di praticare attivita fisica.
POSOLOGIA La dose iniziale per gli adulti € di 62,5 mg due volte al

giorno (mattina e sera) per le prime 4 settimane.
MODODI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE

Le capsule devono essere ingerite con| 6 a u sunlpio
déacqua.
Puo essere assunta con o senza cibo.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.

Non assumere mai una dose doppia
alla dimenticanza

per ovviare

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLAPRESCRITTA

Consultare immediatamente il medico.

SE SI INTERROMPE
IL TRATTAMENTO

Le esperienze relative alla sospensione improvvisa della
terapia con BOSENTAN in pazienti con ipertensione
arteriosa polmonare sono scarse Non esistono prove a
sostegno di un grave effetto rimbalzo. Tuttavia, nel caso
in cui si decida di sospendere il trattamento, questa deve
essere effettuata gradualmente mentre viene introdotta
una terapia alternativa.



http://www.codifa.it/cont/codica-ricerca/27/ricerca.asp?cod_farma_info_aggiuntive=8149&cont_id=8149
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MODO DI
CONSERVAZIQE

Non conservare a temperature superiori ai 30 °C.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: ne e sconsigliato I'utilizzo in
gravidanza e in donne in eta fertle che non usano
misure contraccettive.

CONTRACCETTIVE

ATTENZIONE : le donne in eta fertle devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento .
Poiché BOSENTAN potrebbe rendere inefficace e
contraccezione ormonale, questo metodo da solo non &
affidabile. Si consiglia di abbinare alla contraccezione
ormonale un metodo contraccettivo di barriera (es.
diaframma, spugna contraccettiva o profilattico).

ALLATTAMENTQ@

ATTENZIONE : non essendo noto se il principio attivo
passa nel latte materno, si consiglia di rivolgersi al
proprio medico per valutare se sospendere 0 meno
| 6all attamento naturale

GUIDAC

ATTENZIONE : non si sono evidenziati effetti negativi
sulle capacita di guidare o di utilizzare macchinari, ma
trattandosi di un medicinale ipotensivo, si sconsiglia di
mettersi alla guida o di utilizzare macchinari in caso si
avvertano i sint omi tipi
capogiri, ecc.).

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

BOSENTAN é un induttore dei CYP450 2A9, 3A4 e 2C1
e interagisce con le seguenti sostanze:

Rifampicina : D della concentrazione plasmatica di
BOSENTAN

Contraccettivi orali : D delle concentrazioni dei
contraccettivi.

Iperico : D presunta della concentrazione plasmatica di
BOSENTAN (non esistono studi specifici a rigardo).
Warfarina : gli studi dimostrano scarsa interazione; si
consiglia comunque di intensificare i controlli dei valori di
INR.

Simvastatina : gli studi dimostrano una diminuzione
delle concentrazioni ematiche di simvastatina; si
consigliail monitoraggio attento dei valori di colesterolo.
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Diclofenac: D della concentrazione plasmatica di

diclofenac.
Sildenafil : & della concentrazione plasmatica di
BOSENTAN
INTERAZIONI CON Possibile interazione con il succo alimentare di
CIBI E BEVANDE pompelmo.

ADR (Reazioni Avverse Disturbi sistemic i e condizioni relative alla sede di

al Farmaco)* somministrazione : anemia.

(*) ADR identificate come:

Disturbi della cute e del tessu to sottocutaneo:
dermatite, prurito, eruzioni cutanee.

emolto comuni (QgYt ' ’ )
ecomuni (da 01/ 1/Disturbi delsistema nervoso : cefalea, sincope.
e che non necessitano di analisi| Disturbi cardi ovascolari : palpitazioni,  rossore,
strumentali per la valutazione ipotensione.

Disturbi  gastrointestinali : diarrea, reflusso gastro-

esofageo.
FORMULA DI STRUTTUR/ 2
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PRINCIPIO ATTIVO

NOME COMMERCIALE

* CAPECITABINA *

XELODA COMPRESSE 150 mg

DOSAGGIO XELODAR COMPRESSE 500 mg
CATEGORIA Citostatico (antimetabolita).
FARMACOTERAPEUTICA

ATCC

LO1BCO06- capecitabina

FORMA FARMACEUTICA

Compresserivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della  compressa: lattosio anidro,
croscarmellosa sodica, ipromellosa, cellulosa
microcristallina, magnesio stearato.

Rivestimento della compressa: ipromellosa, titanio

diossido, ferro ossido giallo, ferro ossido rosso, talco.

INDICAZONI
TERAPEUTICHE

Trattamento dei carcinomi del colon, del colon-retto,
gastrico, della mammella.

Pud essere somministrato in monoterapia o0 in
associazione.

POSOLOGIA

MONOTERAPIA

Colon, colorretto, mammelfla: 1.250 mg/m? due
volte al giorno  (mattino e sera) per 14 giorni, seguita
da un periodo di 7 gg di sospensione(1 ciclo = 21 gg).

TERAPIAIN ASSOCIAZIONE

Colon, colorrretto, gastrico; 800-1.000 mg/m2  due
volte al giorno  per 14 giorni, seguita da un periodo di
7 giorni di sospensione;

oppure

625 mg/m 2 due volte al giorno se somministrata
continuativamente.

Mammella: in associazione a docetaxel, la dose iniziale &
di 1.250 mg/m2 due volte al giorno  per 14 giorni,

seguiti da un periodo di 7 giorni di sospensione

oppure

in associazione a docetaxel 75 mg/m2 in infusione

endovenosa di 1 ora ogni 3 settimane.
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MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.
Le compresse devono essere ingerite con | 6 a u s unl
p od6 a cenwoa80 minuti dalla fine del pasto.

SE SI DIMENTICA Non assumere la dose di menticata e non
UNA DOSE raddoppiare quella successiva.
Continuare la normale assunzione del dosaggio
prestabilito e contattare il medico.
SE SI ASSUME UNA DOS| Contattare il medico il prima possibile e

MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

comunque prima di assum ere la dose successiva.

Le manifestazioni di sovradosaggio acuto includona
nausea, vomito, diarrea, mucosite, irritazione
gastrointestinale ed emorragie, nonché depressione del
midollo osseo.

SE SI INTERROMPE

Léinterruzioneo mbe |provdca affetti:

IL TRATTAMENTO indesiderati.
In caso di assunzione di anticoagulanti cumarinici,
consultare il medico per valutare eventuali aggiustamenti
della dose.
MODO DI Non conservare atemperature superiori ai 30 °C.
CONSERVAZIONE
AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI
LATTOSIOC |ATTENZIONE: XELODA contiene lattosio. | pazienti
affettida pr ob |l e mi atollerdnizat s galattosiop
deficit di Lapp lattasi o insufficiente assorbimento di
glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.
GRAVIANZAC |CONTROINDICAT A: negli studi /in vivo, il principio
attivo ha provocato letalita embrionale e teratogenicita.
CONTRACCETTIVC |CONSENTITI : le donne in eta fertle devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento .
ALLATTAMENTGQE |CONTROINDICATO : | 6al | at thaumaen teve
essere interrotto durante il trattamento.
FERTILITAC |ATTENZIONE : studi /in vivo hanno evidenziato effetti
negativi sulla fertilita.
GUIDAC |ATTENZIONE : influenza in modo lieve o moderato le

capacita di guidare veicoli o di usare macchinari.
Puo indurre capogiri, stato di affaticamento e nausea.
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INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

CAPECITABINA con:

Anticoagulanti cumarino  -derivati:  alterazione dei
parametri della coagulazione e/o emorragie.

Fenitoina: ¢ delle concentrazioni plasmatiche di
fenitoina.
Acido folinico:  pud ¢ la tossicita da CAPECITABINA

Sorivudina e analoghi ¢ della tossicita della
fluoropirimidina con esiti potenzialmente fatali.
Osservare un periodo di riposo di almeno 4 settimane tra
la fine del trattamento con sorivudina o analoghi e l'inizio
della terapia con CAPECITABINA

Antiacidi: lieve ¢ delle concentrazioni plasmatiche di
CAPECITABINA e di un suo metabolita

Allopurinolo:  possibile i dell'efficacia del 5-FU. Evitare
la cosomministrazione.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

In tutti gli studi clinici i pazienti erano stati informati di
dover assumere il medicinale nei 30 minuti successivi al
pasto.

In accordo con tutti gli attuali dati relati vi alla sicurezza e
al | 6 e fsé necaacomaada la somministrazione con il
cibo. La somministrazione con il cibo ne diminuisce la
percentuale di assorbimento.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emoltocomuni (01/ 1(
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi  gastrointestinali:
dolore addominale, stomatite.

diarrea, nausea, vomito,

Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:
eritrodisestesia palmo-plantare (sindrome mano-piede).
Disturbi sistemic i: affaticamento, astenia, anoressia,

cardiotossicita, peggioramento della funzionalita renale
(ove la funzione fosse gia precedentemente alterata),
trombosi/embolia.
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PRINCPIO ATTIVO, ‘

NOME COMMERCIALE

DEFERASIROX

EXJADE COMPRESSE 125 mg

DOSAGGIO EXJADE COMPRESSE 250 mg

EXJADE COMPRESSE 500 mg
CATEGORIA Sostanze chelanti del ferro.
FARMACOTERAPEUTICA

ATCC

VO3ACO03- deferasirox

FORMA FARMACEUTICA

Compresse dispersibli.

ECCIPIENTI

Lattosio monoidrato, crospovidone tipo A, cellulosa
microcristallina, povidone, sodio laurilsolfato, silice
colloidale anidra, magnesio stearato.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento del sovraccarico cronico di ferro dovuto a
frequenti emotrasfusioni in pazienti con &-talassemia
major di eta pari e superiore a 6 anni.

POSOLOGIA La dose giornaliera iniziale raccomandata & di
20 mg/kg di peso corporeo (con un range di
+ 10 mg/kg).
Per la dose di mantenimento si consigliano riduzioni della
dose in intervalli compresi tra 5 e 10 mg/kg.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE Deve essere assunto una volta al giorno a stomaco
vuoto, almeno 30 mi nut i pri ma de

preferibilmente sempre alla stessa ora.
Le compresse vengono disci
(100-200 ml), fino a ottenere una sospensione fine.

Dopo aver ingerito |l a sos
deve essere risospeso in el
ingerito.

Le compresse non devono essere masticate né ingerite
intere.

SE SI DIMENTICA
UNADOSE

Assumerlail piu presto possibile.
Non assumere una dose doppia il giorno seguente
per ovviare alla dimenticanza

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

| sintomi riferiti in caso di sovradosaggio possono
comprendere nausea, vomito, cefalea e diarrea.
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SE SI INTERROMPE
IL TRATTAMENTO

Non interrompere il trattamento senza il consulto
del medico.

MODO DI
CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale per proteggere |l
medicinale dall 6umidit?’

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIAI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: EXJADE contiene lattosio. | pazienti
affettida pr ob |l e mi aollerdnzat ah galattosiop
deficit di Lapp-lattasi o insufficiente assorbimento di
glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: il rischio potenziale per il feto non
€ noto. A titolo precauzionale, si raccomanda di non
usare il farmaco durante la gravidanza se non in caso di
assoluta necessita

CONTRACCETTIVE

ATTENZIONE: pud ridurre l'efficacia dei contraccettivi
ormonali.

ALLATTAMENTQ@

ATTENZIONE : non essendo noto se il principio attivo
passa nel latte materno, si consiglia di rivolgersi al
proprio medico per valutare se sospendere o meno
| 6all attamento naturale

GUIDAC

ATTENZIONE: bisogna prestare cautela nella guida di
veicoli o nell'uso di macchinari.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

umento

¢ a
D diminuzione

DEFERASIROX con:

Rifampicina, carbamazepina, fenitoina,
fenobarbitale, ritonavir , induttori d
UGT: p d eéfficatia di DEFERASIROX

Colestiramina D d edsposizione sistemica a
DEFERASIROX

Farmaci antinflammatori non -steroidei ,

corticosteroidi, bisfosfonati orali : € del rischio di
tossicita gastrointestinale.

Anticoagulanti : ¢  del rischio di emorragia
gastrointestinale.

Repaglinide : € del | 6 e s pistenica al repagiinide

con rischio di ipoglicemia.
Teofillina : € d edsposizionesistemica alla teofillina.
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Preparati antiacidi contenenti alluminio : non ne e
raccomandatol 6uso concomitante.
Vitamina C : porre attenzione a dosi > di 200 mg di

vitamina C.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 10
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Data linterazione con la teofillina, si sconsiglia
I'assunzione del farmaco con il the.

Disturbi del sistema nervoso: cefalea.

Disturbi  gastrointestinali: diarrea, stipsi, vomito,
nausea, dolore addominale, distensione addominale,
dispepsia.

Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:

eruzioni cutanee, prurito.

FORMULA DI STRUTTUR/
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PRINCIPIO ATTIVO,

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

DORNASE ALFA

PULMOZYME 1 mg/ml

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Sistema respiratorio.

ATCC

RO5CB13- dornase alfa (desossiribonucleasi)

FORMA FARMACEUTICA

Soluzione per nebulizzatore

ECCIPIENTI

Sodio cloruro, calcio cloruro diidrato, acqua per
preparazioni iniettabili

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento di pazienti affetti da fibrosi cistica con eta
superiore ai 5 anni al fine di migliorarne la funzionalita
polmonare.

POSOLOGIA Da assumersi una volta al giorno per inalazione del
contenuto di una fiala non diluita (2,5 ml di soluzione),
medi ant e | 6uso di un con
aerosol.

MODO DI Utilizzare un nebulizzatore pneumatico (a getto).

SOMMINISTRAZIONE

ATTENZIONE

¢ la maggior parte dei nebulizzatori ad ultrasuoni non
deve essere utilizzaa;

e consultare un medico per sapere quali nebulizzatori
risultano idonei;

e non miscelare il farmaco nel nebulizzatore con altri
liquidi o0 medicinali;

e non usare mai eventuali residui del medicinale, che
devono essere sempre eliminati

e pulireil nebulizzatorefir i uti |l i zzabil e

INCOMPATIBILITA

PULMOZYME & una soluzione acquosa non stabilizzata
e non deve essere diluito 0 miscelato con altri medicinali

0 soluzioni nella camera del nebulizzatore. La
miscelazione di questa soluzione pud portare ad
alterazioni dannose di tipo strutturale e/o funzionale sia

del medicinale che del composto miscelato.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile
Non assumere una dose doppia il giorno seguente
per ovviare alla dimenticanza.



http://www.codifa.it/cont/codica-ricerca/27/ricerca.asp?cod_farma_info_aggiuntive=4318&cont_id=4318
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SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Consultare subito il medico.

SE SI INTERROMPE

Lénterruzione del trattamento pud provocare un

IL TRATTAMENTO peggioramento dei sintomi respiratori. Informare
preventivamente il medico se sivuolei nt er r o mg
del medicinale.

MODO DI Conservare in frigorifero (2-8 °C).

CONSERVAZIONE Conservare la fiala nella confezione originale per
proteggere il medicinale dalla luce.

Una singola breve esposizione a temperature elevate
(per non piu di 24 ore e fino a 30 °C) non influisce sulla
stabilita del prodotto.

AVVERTENZE SPECIALI

E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

ATTENZIONE : non esistono studi che ne provino la
tossicita in gravidanza. In ogni caso, | 6 unsgoavidanza
deve essere attentamente monitorato.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : nessuna interazione con i contraccettivi
orali.

ALLATTAMENTQ@

ATTENZIONE : dato lo scarso assorbimento sistemicq
non si attendono concentrazioni elevate di medicinale nel
latte materno. Va comunque posta cautela in caso di
allattamento naturale.

GUIDAC

CONSENTITA: non esistono studi che ne valutino gli
effetti sulla capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari.

Il profilo farmacodinamico e le reazioni avverse riportate
fanno ritenere improbabile una compromissione di tali
capacita

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

Pud essere assunto con altre terapie per la fibrosi cistica.
Non sono note interazioni con prodotti fitoterapici o con
altri medicinali; va comunque posta attenzione alla
cosomministrazione di DORNASE ALFA con tali sostanze.

INTERAZIONI CON

CIBI E BEVANDE

Non é stata evidenziata alcuna interazione con cibi o
bevande.




| Quaderni del Master

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Gli effetti collaterali associati sono rari e transitori e non
richiedono aggiustamenti nella dose di trattamento.

Gli effetti indesiderati comprendono: dolore toracico,
febbre, disturbi gastrici, mal di gola, difficolta
respiratorie, rinite, congiuntivite, orticaria.

Al l 6inizio del trattament c
diminuire e puo aumentare la produzione di muco.
Tuttavia, di norma questi sintomi migliorano con il
tempo.

FORMULA DI STRUTTUR
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PRINCIPIO ATTIVO,

NOME COMMERCIALE,

ENTECAVIR

BARACLUDE COMPRESSE RIVESTITE 0,5 mg

DOSAGGIO BARACLUDE COMPRESSE RIVESTITE 1 mg
CATEGORIA Antivirali per uso sistemico, nucleosidi e nucleotidi
FARMACOTERAPEUTICA inibitori della transcriptasi inversa.

ATCC

JO5AF10- entecavir

FORMA FARMACEUTICA

Comprese rivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa: crospovidone, lattosio
monoidrato, magnesio stearato, cellulosa
microcristallina, povidone.

Rivestimento della compressa: titanio  diossido,

ipromellosa, macrogol 400, Polisorbato 80.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento dell'infezione cronica da virus dell'epatite B
(HBV) in adulti con malattia epatica compensata ed
evidenza di replicazione virale attiva, livelli
persistentemente elevati di alanina aminotransferasi
sierica (ALT) ed evidenza istologica di inflammazione
attiva e/o fibrosi.

Trattamento dell'infezione cronica da virus dell'epatite B
(HBV) in adulti con:malattia epatica scompensata.

POSOLOGIA MALATTIA EPATICA COMENSATA
Pazienti mai trattati con nucleosidi: la dose
raccomandata é di 0,5 mg /die , con o senza cibo.
Pazienti refrattari alla lamivudina: la dose raccomandata
e di 1 mg/die da assumere a stomaco vuoto (piu di 2
ore prima o dopo un pasto).
MALATTIA EPATICA SCORENSATA
Dose raccomandata:1 mg /die da assumere a stomaco
vuoto.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE

Nella maggior parte dei casi pud essere assunto con o
senza cibo.

In pazienti precedentemente trattati con medicinali
contenenti lamivudina e/o in presenza di uno stato molto
avanzato della malattia epatica, il medicinale deve essere
assunto a stomaco vuoto.
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SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerlail piu presto possibile.
Non assumere una dose doppia
per ovviare alla dimenticanza.

il giorno seguente

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Contattare subito il medico.

| casi riportati di sovradosaggio nei pazienti sono limitati.
Soggetti sani che hanno ricevuto fino a 20 mg/die per 14
giorni e dosi singole fino a 40 mg non hanno manifestato
reazioni avverse inattese.

SE SI INTERROMPE

Non interrompere il trattamento senza il consulto

IL TRATTAMENTO del medico.
Sono stati riscontrati sintomi di epatite molto gravi
guando ne ¢ stata interrotta I'assunzione.

MODO DI Non conservare atemperature superiori ai 30 °C.

CONSERVAZIONE Conservare nella confezione originale per proteggere |l
medicinale dalla luce.

AVVERTENZE SPECIALI

E PRECAUZIONI

LATTOSIOC |ATTENZIONE: BARACLUDE contiene lattosio. |

pazienti affetti da pr ob | e mi entoleeidniza al
galattosio, deficit di Lapp-lattasi o insufficiente
assorbimento di glucosio-galattosio non devono

assumere questo medicinale

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: non deve essere usato in
gravidanza, se non in caso di assoluta necessita.

Non vi sono dati sugli effetti del principio attivo sulla
trasmissione dell'HBV dalla madre al neonato.

Si deve intervenire in modo appropriato per prevenire

l'acquisizione neonatale dell'HBV.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : Poiché i rischi potenziali per lo sviluppo
fetale non sono conosciuti, le donne in eta fertile devono
usare misure contraccettive efficaci durante il
trattamento .

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO: l'allattamento naturale deve

essereinterrotto durante la terapia.
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GUIDAC

ATTENZIONE: non esistono studi che ne provino gli
effetti negativi sulle capacita di guidare veicoli o usare
macchinari.  Tuttavia, capogiri, affaticamento e
sonnolenza sono effetti indesiderati comuni che possono
compromettere tali capacita.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

ENTECAVIRcon:

Medicinali che riducono la funzione renale o che
competono con la secrezione tubulare attiva
delle concentrazioni sieriche di ambedue i medicinali.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non & stata evidenziata alcuna interazione con cibi o
bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi psichiatrici: insonnia.

Disturbi del sistema nervoso: cefalea, capogiro,
sonnolenza

Disturbi  gastrointestinali: vomito, diarrea, nausea,
dispepsia

Disturbi epatobiliari:  innalzamento delle transaminasi
Disturbi sistemic i e condizioni relative alla sede di

somministrazione:  affaticamento.

FORMULA DI STRUTTUR/
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PRINCIPIO ATTIVO

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

* IMATINIB  *

GLIVE® CAPSULE 100 mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Inibitore della protein -tirosin chinasi.

ATCC

LO1XEO1- imatinib

FORMA FARMACEUTICA

Capsuk rigide.

ECCIPIENTI

Contenuto della capsula: cellulosa microcristallina,
crospovidone, magneso stearato, silice colloidale anidra.

Involucro della capsula: gelatina, ferro ossido rosso,
ferro ossido giallo, titanio diossido.
Inchiostro di stampa : ferro ossido rosso,

gommalacca, lecitina di soia.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

PAZIENTI ADULTI E PEDATRICI:

e leucemia mieloide cronica (LMC) con cromosoma
Philadelphiapositivo.

¢ leucemia linfoblastica acuta (LLA) can cromosoma
Philadelphia positivo.

PAZIENTI ADULTIL

e malattie mielodisplastiche/mieloproliferative
(MDS/MPD)

e sindrome ipereosinofila avanzata (HES) e/o con
leucemia eosinofila cronica (LEC)

e tumori stromali del tratto gastro -intestinale (GIST).

e dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP)

POSOLOGIA

LMC in adulti: 400 -800 mg/die a seconda della fase
LMC in pediatrici: 340 -570 mg/m2 (non superare la
dose totale di 800 mg).

LLA: 600 mg/die

MDS/MPD:400 mg/die

HES/LEC:100 -400 mg/die .

GIST: 400 mg/die

DFSP:800 mg/die
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MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

La dose prescritta deve essere somministratadurante un

pastocon| 6ausuhi a@bdbndante bi
per ridurre il rischio di irritazioni gastrointestinali.

Per i pazienti (bambini) che non riescono a ingoiare le
capsule, il contenuto puo essere diluito in un bicchiere di

acqua non gassata o succo di mela.

Le donne in eta fertile che aprono le capsule devono
maneggiare il contenuto con cautela ed evitare |l

contatto con g/l ine. leecnahi idevooo
essere lavate immediatamente dopo aver toccato le
capsule aperte.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.

Se manc a poco t empo al
somministrazione della dose successiva,ignorare la dose
dimenticata, ma attendere e assumere la dose
successivaprevista.

Non assumere una dose doppia per ovviare alla
dimenticanza.

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Contattare immediatamente i | medico.

Casi isolati di sovradosaggio sono stati riportati a seguito
di segnalazione spontanea o in letteratura e sono
riportati qui di seguito.

POPOLAZIONE ADULTA

e 1.200-1.600 mg: nausea, vomito, diarrea, eruzioni
cutanee, eritema, edema, gonfiore, affaticamento,
spasmi muscolari, trombocitopenia, pancitopenia,
dolore addominale, cefalea, diminuzione
del | appetito.

e 1.800-3.200 mg: debolezza, mialgia, aumento della
creatinfosfochinasi, aumento della bilirubina, dolore
gastrointestinale.

e 6.400 mg: nausea vomito, dolore addominale,
febbre, gonfiore del viso.

e 8-10 g: vomito, dolore gastrointestinale.
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POPOLAZIONE PEDIATRIE

e dose singola di 400 mg: vomito, diarrea,
anoressia.
e dose singola di980 mg:  diarrea.
SE SI INTERROMPE Non inter rompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico.
MODO DI Non conservare atemperature superiori ai 30 °C.
CONSERVAZIONE Conservare nella confezione originale per proteggere il
medicinale dall 6umidit?’
AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI
GRAVIDANZAC |CONTROINDICAT A: non deve essere usato in

gravidanza, se non in caso di assoluta necessita.
In caso di somministrazione in gravidanza, informare la
paziente circa il potenziale rischio per il feto.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : le donne in eta fertile devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento .

ALLATTAMENTC

CONTROINDICATO : l'allattamento
essere interrotto durante la terapia.

naturale deve

GUIDAC

ATTENZIONE: i pazienti devono essere informati che,
durante il trattamento, potrebbero comparire effetti
indesiderati come capogiri, offuscamento della vista o
sonnolenza Percid si raccomanda attenzione durante la

gui da di veicoli e | buso d
INTERAZIONI CON ALTRI| IMATINIB con:
MEDICINALI E ALTRE . . -
FORME DI INTERAZIONE Ket(_)con:_slz_olo , itraconazolo . erltrom_lcma_ ,
claritromicina  : ¢ d edsposizione sistemica
¢ aumento a IIMA®DINIB.
D diminuzione Desametasone fenitoina , carbamazepina ,
rifampicina fenobarbitale fosfenitoina

primidone o Hypericum perforatum (anche noto
come erba di San Giovann): p d e dsposizione sistemica
a IIMABINIB.

Simvastatina , ciclosporina e pimozide , triazolo -
benzodiazepina , diidropiridina , bloccanti dei
canali del calcio , statine : ¢ della loro esposizione

sistemica.
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Paracetamolo : prestare attenzione quando si usano
dosi elevate di IMATINIB.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Si sconsiglia la cesomministrazione con il succo di
pompelmo (aumento  d edsposizione sistemica
a IIMABINIB).

Si sconsiglia la csomministrazione con il ginseng
(aumento del rischio di epatotossicita).

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emol to comuni
ecomuni (da

strumentali per la valutazione

( g Disturbi
01/ 1
e che non necessitano di analisi

cefalea.
nausea, diarrea, vomito,

Disturbi del sistema nervoso:
Disturbi  gastrointest inali:
dispepsia, dolori addominali.
della cute e del tessuto sottocutaneo:
dermatite, eczema, eruzioni cutanee.

Disturbi  del sistema muscoloscheletrico e del
tessuto connettivo:  spasmi e crampi muscolari, dolore

muscolosdeletrico inclusi mialgia, artralgia, dolore
0SS€eo.

Disturbi sistemic i e condizioni relative alla sede di
somministrazione: ritenzione idrica ed edema,
affaticamento.

Esami diagnostici: aumento di peso.

FORMULA DI STRUTTUR/
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PRINCIPIO ATTIVO ‘

NOME COMMERCIALE

MICO FENOLATO MOFETILE

CELLCEPY CAPSULE 250 mg

DOSAGGIO CELLCEPY CAPSULE 500 mg
CATEGORIA Agenti immunosoppressori
FARMACOTERAPEUTICA

ATCC

LO4AA06- micofenolato mofetile

FORMA FARMACEUTICA

Capsule

ECCIPIENTI

Contenuto della ¢ apsul a: amido di mais in forma
pregelatinizzata, carbossimetilcellulosa sodica reticolata,
polivinilpirrolidone (K-90), magnesio stearato.

Involucr o della capsula: gelatina, indigotina, ferro
ossido giallo, ferro ossido rosso, titanio diossido, ferro
ossido nero, potassio idrossido, gomma shellac.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Profilassi acuta in pazienti che ricevono un allotrapianto
renale, cardiaco 0 epatico in associazione con
ciclosporina e corticosteroidi.

POSOLOGIA La posologia varia a seconda delle indicazioni Il range
terapeutico € stimato comunque trai 2 e i 3 g/die .
MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE

Assumere le capsule intere con | 6sdiaidi un bicchiere
déacqua

Non rompere o frantumare le capsule; non assumere le
capsule rotte o aperte.

Poiché, a seguito di somministrazione orale dopo i pasti,
il principio attivo non pud essere dosato
sistematicamente nel plasma, ne sconsiglia
I@ssunzione con il cibo.

se

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.
Non assumere una dose doppia
dimenticanza.

per ovviare alla

SE SI ASSUME UNA DOS| Cont attare immediatamente il medico 0 recarsi
MAGGIORE RISPETTO |immediatamente in ospedale.

A QUELLA PRESCRIAT

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto

IL TRATTAMENTO

del medico.
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L'interruzione  potrebbe causare il rigetto
dell'organo trapiantato.

MODO DI
CONERVAZIONE

Non conservare atemperature superiori ai 30 °C.
Conservare nella confezione originale per proteggere il
medicinale dalla luce.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

| pazienti trattati devono essere informati circa la
necessita di riferire immediatamente qualsiasi evidenza
di infezioni, ematomi, sanguinamento.

Durante il trattamento, le vaccinazioni potrebbero essere
meno efficaci e deve essere evitato l'utilizzo di vaccini
vivi attenuati.

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: prima di iniziare la terapia,
accertarsi che il test di gravidanza risulti negativo.

La terapia con MICOFENOLATO MOFETILE richiede I'us
di una contraccezione efficace prima dellinizio della
terapia, per la sua intera durata e per sei settimane dopo

|l 6interruzione.

Le pazienti devono  consultare immediatamente il
medico in caso di gravidanza.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : non interagisce con i contraccettivi orali.

ALLATTAMENTC

CONTROINDICATO : non é noto se il principio attivo
passi nel latte materno, ma essendo potenzialmente
tossico per il l attante si sc

GUIDAC

CANSENTITA: non esistono studi che ne provino gli
effetti negativi sulle capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari.

Il profilo farmacodinamico e le reazioni avverse riportate
fanno ritenere improbabile una compromissione di tali
capacita.

ESPOSIZIONE ALLE
LUCE SOLARE

CONTROINDICAT A: a causa dell'effetto
immunosoppressore, esiste un maggiore rischio di
tumore alla pelle.

Limitare | éesposizione al
Si consiglial 6 uso di indument.i p
testa, il collo, le braccia e le gambe el duso d
solari ad alta protezione.
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INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

MICOFENOLATO MOFETILE con:

Colestipo lo: P dell'efficacia dell'acido micofenolico,
metabolita attivo d el MICOFENOLATO MOFETILE

Antiacidi (inibitori  della pompa protonica ,
magnesio e idrossido di alluminio ): D della presenza

del metabolita attivo (acido micofenico) a livello
plasmatico.

Cipor floxacina e amoxicillina  piu acido
clavulanico : p di MICOFENOLATO MOFETILE in
pazienti in trattamento post trapianto renale .

Vaccini vivi : non devono essere somministrati a
pazienti con una risposta immunitaria alterata. La

risposta anticorpale verso altri tipi di vaccino potrebbe
essere diminuita.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non & stata evidenziata alcuna interazione con cibi o
bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi  da infezioni: sepsi, infezione delle vie
urinarie, herpes simplex, herpes zoster, polmonite,
influenza, infezione del tratto respiratorio, moniliasi
respiratoria, infezione gastrointestinale, candidiasi

(gastrointestinale, cutanea e vaginale), gastroenterite,

bronchite, faringite, sinusite, infezione cutanea da
funghi, rinite.

Disturbi  neoplastic i: carcinoma cutaneo, neoplasia
benigna della cute.

Disturbi del sistema nervoso: agitazione, stato
confusionale, depressione, ansia, alterazioni del
pensiero, insonnia.

Disturbi del sistema cardiocircolatorio: tachicardia,

ipotensione, ipertensione, vasodilatazione.

Disturbi respiratori  : tosse, dispnea.

Disturbi gastrointestinali: ~ vomito, dolore addominale,
diarrea, nausea, emorragia gastrointestinale, peritonite,
ileo, colite, ulcera (gastrica e duodenale), gastrite,
esofagite, stomatite, costipazione, dispepsia, flatulenza,
eruttazioni.

Disturbi sistemic i: piressia.
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PRINCIPIO ATTIVO ‘

NOME COMMERCIALE

MICOFENOLATO SODICO

MYFORTIE COMPRESSE 180 mg

DOSAGGIO MYFORTIE COMPRESSE 36fhg
CATEGORIA Agenti immunosoppressori
FARMACOTERAPEUTICA

ATCC

LO4AA06- acido micofenolico

FORMA FARMACEUTICA

Compresse gastroresistent.

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa

: amido di mais, povidone

(K-30), crospovidone, lattosio anidro, silice colloidale

anidra, magnesio stearato.
Rivestimento

della compressa

. ipromellosa ftalato,

titanio diossido, ferro ossido giallo, ferro ossido rosso.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Profilassi in

associazione

con ciclosporina e

corticosteroidi, del rigetto acuto in pazienti adulti che
ricevono un trapianto allogenico di rene.

POSOLOGIA La dose raccomandata e di 720 mg due volte al
giorno (dose giornaliera 1.440 mg). In termini di
contenuto in acido micofenico (MPA), questa dose
corrisponde ad 1 g di micofenolato mofetile assunto due
volte al giorno (dose giornaliera 2 g).

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE Assumere | e capsule inter.:

dbéacqua

Non rompere o frantumare le capsule; non assumere le

capsule rotte o aperte.

Poiché, a seguito di somministrazione orale dopo i pasti,

il principio attivo non pud essere dosato
sistematicamente nel plasma, se ne sconsiglia
| 6assunzione con il ci bo.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.

Non assumere una dose doppia

dimenticanza.

per ovviare alla

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Cont attare immediatamente il medico

0 recarsi

immediatamente in ospedale.
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SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senz a il consulto
IL TRATTAMENTO del medico.
L'interruzione  potrebbe causare il rigetto
dell'organo trapiantato.
MODO DI Non conservare atemperature superiori ai 30 °C.
CONSERVAZIONE Conservare nella confezione originale per proteggere |l

medicinale dalla luce.

AVVERTENE SPECIALI
E PRECAUZIONI

| pazienti trattati devono essere informati circa la
necessita di riferire immediatamente qualsiasi evidenza
di infezioni, ematomi, sanguinamento.

Durante il trattamento le vaccinazioni potrebbero essere
meno efficaci e deve esser evitato I'utilizzo di vaccini
vivi attenuati.

LATTOSIOC

MYFORTIE contiene lattosio. | pazienti
affettida pr ob |l e mi atollerdnizat ah galattosiop
deficit di Lapp lattasi o insufficiente assorbimento di
glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: prima di iniziare la terapia,
accertarsi che il test di gravidanza risulti negativo.

La terapia con MICOFENOLATGSODICOrichiede l'uso di
una contraccezione efficace prima dell'inizio della
terapia, per la sua intera durata e per sei settimane dopo
|l i nterruzione.

Le pazienti devono consultare immediatamente |l
medico in caso di gravidanza.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : non interagisce con i contraccettivi orali.

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO : non €& noto se il principio attivo
passi nel latte materno, ma essendo potenzialmente
tossico per il |l attante si

GUIDAC

CONSENTITA: non esistono studi che valutino gli effetti
del principio attivo sulla capacita di guidare veicoli o di
usare macchinari.

Il profilo farmacodinamico e le reazioni avverse riportate
fanno ritenere improbabile una compromissione di tali
capacita.
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ESPOSIZIONE ALLE
LUCE SOLARE

dell'effetto
rischio di

CONTROINDICAT A: a causa
immunosoppressore, esiste un maggiore
tumore alla pelle.

Limitare | éesposizione al
Si consiglial 6 uso di i ndument i p
testa, il collo, le braccia e le gambe e | d us o d

solari ad alta protezione.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

aumento
D diminuzione

MICOFENOLATGODICOcon:

Colestipolo : p dell'efficacia dell'acido micofenolico,
metabolita attivo d el MICOFENOLATCSODICQ

Antiacidi (inibitori  della pompa protonica ,
magnesio e idrossido di all  uminio ): H della presenza
del metabolita attivo (acido micofenico) a livello
plasmatico.

Ciporfloxacina e amoxicillina  piu acido
clavulanico : B di MICOFENOLATCSODICOIn pazienti
in trattamento post trapianto renale .

Vaccini vivi : non devono essere somminstrati a
pazienti con una risposta immunitaria alterata. La
risposta anticorpale verso altri tipi di vaccino potrebbe
essere diminuita.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non é stata evidenziata alcuna interazione con cibi o
bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi  da infezioni: sepsi, infezione delle vie
urinarie, herpes simplex, herpes zoster, polmonite,
influenza, infezione del tratto respiratorio, moniliasi
respiratoria, infezione gastrointestinale, candidiasi
(gastrointestinale, cutanea e vaginale), gastroenterite,

bronchite, faringite, sinusite, infezione cutanea da
funghi, rinite.

Disturbi  neoplastic i: carcinoma cutaneo, neoplasia
benigna della cute.

Disturbi  del sistema nervoso: agitazione, stato
confusionale, depressione, ansia, alterazioni del
pensiero, insonnia.

Disturbi del sistema cardiocircolatorio: tachicardia,

ipotensione, ipertensione, vasodilatazone.
Disturbi respiratori : tosse, dispnea.




Disturbi gastrointestinali: ~ vomito, dolore addominale,
diarrea, nausea, emorragia gastrointestinale, peritonite,
ileo, colite, ulcera (gastrica eduovenale), gastrite,
esofagite, stomatite, costipazione, dispepsia, flatulenza,
eruttazioni.

Disturbi sistemic i: piressia.

FORMULA DI STRUTTUR

CHg CHsg
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PRINCIPIO ATTIVO ‘

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

* MITOTANO *

LYSODRER COMPRESSE 500 mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Farmaci antineoplastici

ATCC

LO1XX23- mitotano

FORMA FARMACEUTICA

Compresse

ECCIPIENTI

Amido di mais, cellulosa microcristallina, macrogol 3350,
silice colloidale anidra.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento sintomatico del carcinoma
corticosurrenalico avanzato (ACC) non rescabile,
metastatico o recidivo.

POSOLOGIA

Il trattamento degli adulti deve essere iniziato con
2-3 g/die aumentando progressivamente il dosaggio
(ad intervalli di due settimane, ad esempio), fino a
quando il livello plasmatico del mitotano ha raggiunto la
finestra terapeutica di 14-20 mgl/l.

Generalmente non & raccomandato un dosaggio iniziale
superiore ai 6 g/die.

Il dosaggio deve essere regolato individualmente in base
al monitoraggio dei livelli plasmatici di mitotano e alla
tolleranza clinica.

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

La dose giornaliera totale puo essere divisa in due o tre
dosi in base alle esigenze dei pazienti.

Le compresse devono essere assunte con un bicchiere
déacqua durante pasti che
grassi (es. cioccolato, latte, olio).

Si deve raccomandare ai pazienti di non usare
compresse con segni di deterioramento e, a chi li assiste,
di indossare guanti monouso quando manipola le
compresse.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Non assumere la dose dimenticata e non
raddoppiare quella successiva

Continuare la normale assunzione del dosaggio
prestabilito e contattare il medico.
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SE SI ASSUME UNA DOSI

MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Cont attare immediatamente il medico.
Il sovradosaggio pud causare alterazioni al sistema
nervoso centrale.

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico.

MODO DI Non conservare atemperature superiori ai 30 °C.
CONSERVAZIONE Conservare nella confezione originale

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: non deve essere usato in
gravidanza, se non in caso di assoluta necessitae se |l
beneficio clinico supera ampiamente i potenziali rischi
per il feto.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : le donne in eta fertile devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento e
dopo la sua sospensiong fino a che si rilevano livelli
plasmatici del medicinale.

Deve essere tenut a i n co
prolungata di MITOTANO dal | 6organi s
sospensione delmedicinale.

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO : a causa della natura lipofilica del
principio attivo, & probabile che esso passinel latte.
Ldédal |l at maunakené aontroindicato durante |l
trattamento e dopo la sua sospensione, fino a che si
riscontrano livelli plasmatici del medicinale.

GUIDAC

CONTROINDICAT A: compromette le capacita di
guidare veicoli o di usare macchinari. Raccomandare ai
pazienti ambulatoriali di evitare tali attivita .

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE

FORME DI INTERAZIONE i

umento

¢ a
D diminuzione

MITOTANO con:

Spironolattone non devono essere somministrati

nsieme perch™ | o spirono
del MITOTANQ
Warfarina e anticoagulanti cumarinici ;¢ del

metabolismo della warfarina attraverso il meccanismo di
induzione enzimatica microsanale epatica, rendendo
necessario un aumento della dose di warfarina.
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Anticonvulsivanti, rifabutina, rifampicina,
griseofulvina e iperico : D della loro concentrazione
plasmatica.

INTERAZIONI CON | dati con formulazioni diverse di principio attivo

CIBI E BEVANDE

suggeriscono che la somministrazione con alimenti ricchi
digrassinepot enzi ano | dassorbirt
Per questo motivo il medicinale deve essere assunto
preferibilmente durante pasti che contengono alimenti
ricchi di grassi, come latte, cioccolato, olio.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi del sistema nervoso
vertigine, sonnolenza.
Disturbi gastrointestinali:
nausea, fastidio epigastrico.
Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:
rash cutanei.

Disturbi  del sistema musco
tessuto connettivo: miastenia.
Disturbi endocrin i: insufficienza surrenalica.
Disturbi del metabolismo e della nutrizione
anoressia, ipercolesterolemia, ipertrigliceridemia.

atassia, parestesia,

mucosite, vomito, diarrea,

loscheletrico e del

Disturbi sistemic i e condizioni relative alla sede di
somministrazione:  astenia.

Disturbi del | 6apparato ripro:
mammella: ginecomadia.

Disturbi psichiatrici: confusione.

FORMULA DI STRUTTUR/

®

Cl
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PRINCIPIO ATTIVO

NOME COMMERCIALE

RIBAVIRINA

VIRAZOLE POLVERE DA NEBULIZZARE FLACOBE

DOSAGGIO COPEGU% COMPRESSE 200 mg

COPEGU® COMPRESSE 400 mg

REBETOf CAPSULE00 mg

REEETOL® FIALE OS
CATEGORIA Antivirali per uso sistemico, nucleosidi e nucleotidi,
FARMACOTERAPEUTICA esclusi gli inibitori della transcrittasi inversa.

ATCC

JO5AB04- ribavirina

FORMA FARMACEUTICA

Polvere per nebulizzazione
Compresse rivestite con film.
Capsule.

Fiale orali.

ECCIPIENTI

Polvere per nebulizzazione: non presenti.

Compresse: amido di mais pregelatinizzato,
carbossimetilamido sodico, cellulosa microcristalling,
amido di mais, magnesio stearato

Rivestimento  della compressa : ipromellosa, talco,
titanio diossido, ferro ossido giallo, ferro ossido rosso,
triacetina.

Capsule: cellulosa microcristallina, lattosio monoidrato,
carbossimetilcellulosa  sodica reticolata, magnesio
stearato, gelatina, titanio diossido, gommalacca,
glicolepropilenico, ammonio idrossido, colorante (e 132).

Fiale orali : sodio citrato, acido citrico anidro, sodio
benzoato, glicerolo, saccarosiq sorbitolo liquido
(cristallizzato), glicole propilenico, acqua depurata.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

La polvere per nebulizzazione & indicata per |l
trattamento di bronchioliti virali gravi da virus sinciziale
respiratorio nei primi giorni di infezione.

Tutte le altre forme farmaceutiche sono indicate per il
trattamento dell'epatite cronica C; deve essere usato
solo in associazione con peginterferone (2a o con
interferone U2a.

Non deve essere usat in ionoterapia.
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POSOLOGIA

Polvere per nebulizzazione : la posologia consigliata &
di un flacone da 6 g/die , sciolto in 300 ml di acqua
per preparazioni iniettabili.

Compresse : vengono somministrate per via orale in

due dosi frazionate.

Capsule: da 4 (2 al mattino e 2 alla sera) sino ad un

massimo di 7 (3 al mattino e 4 la sera) al di a seconda
del peso del paziente e dallo stadio della malattia.

Fiale orali: fornite nella concentrazione 40 mg/ml, la
posologia dipende dal peso del paziente e dallo stadio
della malattia.

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

La somministrazione per nebulizzazione deve essere

effettuata esclusivamente mediante | 6appar

SPAG-2 (generatore di piccole particelle per aerosol) o il
nebulizzatore  AIOLOS, che garantiscono un grado di
micronizzazione ed un flusso del farmaco ottimali (prima
del | Buso dttenammente e le istruzioni
del | 6apparecchi o c)he si i n
Il trattamento deve essere effettuato in modo

continuativo, per 12-18 ore al giorno (ad eccezione del
tempo necessario per le cure ausiliarie) per non meno di

3 e non piu di 7 giorni, nel | dambi to di
terapeutico piu generale.
Lébaerosol pr odeta dal ndbalizzatore

Aiolos viene somministrato attraverso una cappa per
ossigeno o con maschera o tenda per ossigeno. Il

vol ume di di stribuzi onesom®
maggiori impiegando una tenda.

Non utilizzare i suddetti apparecchi per
aerosolizzare altri medicinali

contemporaneamente  alla ribavirina

ALLESTIMENTO DELLA 9QZIONE

In condizioni di sterilita, sciogliere il contenuto del
flacone in acqua per preparazioni iniettabili sterile, fino
ad un volume di 100 ml.

Quando S i uti | i zz a2, ttagfeine paa
soluzione nel matraccio pulito e sterile (serbatoio dello
SPAG2) da 500 ml e diluire a 300 ml con acqua per
preparazioni iniettabili sterile.
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Quando si utilizza il nebulizzatore Aiolos, trasferire la
soluzione nella sacca da infusione pieghevole e diluire
fino ad un volume totale di 300 ml con acqua per
preparazioni iniettabili sterile.

Léacqua non deve contener.
o altre sostanze . Prima di somministrare la
soluzione, occorre verific
o alterazioni cromatiche

La soluzione ricostituita deve essere allestita
i mmedi at ament e pri ma del |
conservata, in condizioni sterili, a 2-6 °C, in flaconi di
vetro da 100 ml, per 24 ore. Ulteriori diluizioni della
soluzione non possono essere conservate.ln ogni caso
la soluzione deve essere sostituita almeno ogni 24

ore.

Le compresse rivestite con film vengono somministrate a
stomaco pieno, al mattino ed alla sera. A causa del
potenziale teratogeno del principio attivo, le compresse
non devono essere rotte o schiacciate.

Per capsule e fiale orali si effettua una somministrazione
al mattino e una alla sera.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Non assumer e MAI una dose doppia

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Non sono stati riscontrati effetti avversi. In ogni caso,
consultare il medico.

SE SI INTERROMPE
IL TRATTAMENTO

Non interrompere il trattamento senza il consulto
del medi co.

MODO DI
CONSERVAZIONE

La polvere per soluzione per nebulizzatore deve essere
conservata a temperatura ambiente.

La soluzione ricostituita deve essere allestita
immediatamente prima dell'uso, oppure pu0 essere
conservata, in condizioni sterili, a 2-6 °C, in flaconi di
vetro da 100 ml, per non piu di 24 ore. Ulteriori diluizioni
della soluzione non possono essereconservate.

Le compresse di questo medicinale non richiecdbno
alcuna precauzione per la conservazione.

Capsule e fiale orali vanno conservare a temperature
inferiori ai 30 °C.
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AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: REBETOP capsule contiene lattosio. |
pazienti affetti da pr ob | e mi antoleeiciza al
galattosio, deficit di Lapp lattasi o insufficiente
assorbimento di  glucosio-galattosio non  devono
assumere questo medicinale

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: negli studi /in vivo, il principio
attivo si &€ dimostrato teratogeno e tossico per il feto.

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO: non & noto se il principio attivo
passi nel latte materno, ma essendo potenzialmente
tossico per il lattante si sconsiglial 6 al | at t ame

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

Non sono note le interazioni con farmaci quali digossina,
broncodilatatori, altri antivirali, antibiotici 0
antimetaboliti, cosi come linterferenza con i test di
laboratorio.

Occorre prestare particolare attenzione alla possibile
insorgenzadi tali interazioni.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non é stata evidenziata alcuna interazione con cibi o
bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emolto comuni (G
ecomuni (da 01/ 1
che non necessitanodi analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi del | 6appar at o linaazipne pu
causare broncospasmo, dispnea, oppressione toracica e,
soprattutto nei bambini gravemente ammalati e nei
soggetti con asma o broncopneumopatie cronico-
ostruttive, un  evidente peggioramento, talora
improwviso, della funzionalita respiratoria.

Disturbi del | 6appar at o c aipotnsione,:
arresto cardiaco, accentuazione della tossicita digitalica.
Disturbi della cute e delle mucose: rash cutanei,

FORMULA DI STRUTTUR/

congiuntiviti.
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PRINCIPIO ATTIVO ‘

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

RILUZOLO

RILUTE® COMPRESSEO mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Altri farmaci del sistema nervoso.

ATCC

NO7XX02- riluzolo

FORMA FARMACEUTICA

Compresse rivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa: calcio fosfato bibasico
anidro, cellulosa microcristallina, silice colloidale anidra,
magnesio stearato, croscarmellosa sodica.
Rivestimento  della  compressa:
macrogol 6000, titanio diossido.

ipromellosa,

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Indicato per prolungare la vita o posticipare il ricorso alla
ventilazione assistita dei pazienti affetti da sclerosi
laterale amiotrofica (SLA).

POSOLOGIA Negli adulti o negli anziani, la dose raccomandata & di
100 mg/die  da somministrare per via orale in due dosi
separate (50 mg ogni 12 ore).

MODO DI Pervia orale.

SOMMINISTRAZIONE

Le compresse devono essereassunte ogni 12 ore, nello
stesso momento della giornata.

L &sunzione con cibi ricchi di grassi ne diminuisce
| 6assor bguinde 3¢ me consi gl i a
lontano dai pasti.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.

Se manca poco t empo al
somministrazione della dose successiva,ignorare la dose
dimenticata, ma attendere e assumere la dose
successivaprevista.

Non assumere una dose doppia
dimenticanza.

per ovviare alla

SE SI ASSUME UNA DOS| Cont attare immediatamente il medico 0 recarsi
MAGGIORE RISPETTO |immediatamente in ospedale.

A QUELLA PRESCRITTA

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza i | consulto

IL TRATTAMENTO

del medico.
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MODO DI
CONSERVAZIONE

Non €& richiesta alcuna condizione particolare di
conservazione.

Si consiglia comunque di non conservare atemperature
superiori ai 30 °C.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: non esistono studi che ne provino
la tossicita in gravidanza; tuttavia, se ne scon:

CONTRACCETTIVE

ATTENZIONE: non esistono controindicazioni note nella
cosomministrazione del medicinale con contraccettivi
orali anche se essendo metabolizzato cal CYP 1A2
potrebbero verificarsi delle interazioni.

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO : non & noto se il principio attivo
passi nel latte materno, ma essendo potenzialmente
tossico per il l attante si

GUIDAC

ATTENZIONE: essendovi, tra i possibili effetti
collaterali, vertigini e senso di leggerezza, bisogna porre
attenzione prima di mettersi alla guida o di utilizzare
macchinari.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

aumento
D diminuzione

Il principale isoenzima coinvolto nel metabolismo
ossidativo del medicinale & il CYP 1A2; quindi le
interazioni possibili si hanno con:
Gl i i ni bitori
diazepam , teofilina e chinoloni :
eliminazione del RILUZQ.O
Gl i induttori
cotti alla brace , rifampicina e omeprazolo
tasso di eliminazione del RILUZOLO.

dadfeinia § aelinlafenan a
D del tasso di
flirad di Sigeretta i rcibi
: € del

INTERAZIONI CON A causa del | 6ilndies maYPidAla

CIBI E BEVANDE bi sogna evit adthe, taffiéaescibilcattizallac
brace.

ADR (Reazioni Avverse Disturbi  del sistema nervoso: cefalea, capogri,

al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da 01/ 1

e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

parestesia periorale, sonnolenza.

Disturbi cardiovascolari : tachicardia.

Disturbi  gastrointestinali: nausea, diarrea, dolore
addominale, vomito.

Disturbi sistemic i: astenia, dolore.




FORMULA DI STRUTTUR E
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PRINCIPIO ATTIVO

NOMECOMMERCIALE
DOSAGGIO

* VINORELBINA *

NAVELBINE® CAPSUIE 30 mg
NAVELBINE® CAPSUIE 20 mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Antineoplastici.

ATCC

LO1CAO04- vinorelbina

FORMA FARMACEUTICA

Capsule molli

ECCIPIENTI

Contenuto  della capsula : etanolo anidro, acqua
depurata, glicerolo, macrogol 400.

Involucro della ¢ apsula: gelatina, glicerolo, anidrisorb
85/70 (contiene: D-sorbitolo, sorbitani, mannitolo,
prodotti di idrogenazione dei polioli, acqua) agenti
coloranti (E172 ed E171), trigliceridi a catena media,
PHOSAL 53 MCT goluzione di fosfatidilcolina in gliceridi
ed etanolo), inchiostro commestibile (E120, ipromellosa,
propilenglicole).

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento del carcinoma polmonare non a piccole
cellule.
Trattamento del carcinoma mammario metastatico.

POSQ.OGIA

MONOTERAPIA

Le dosi raccomandate sono le seguenti:

e Per le prime tre somministrazioni: 60 mg/m2  di
superficie corporea i n undunica s
settimanale.

e Per le somministrazioni successive: 80 mg/m
sempr e in undunica s oawen
tranne in quei pazienti che abbiano avuto o un
singolo episodio di neutropenia inferiore a 500/mms3
0 neutropenia compresa tra 500 e 1000/mm3 in piu
di un controllo.

2

POLICHEMIOTERAPIA

La dose e lo schema posologico dovranno essere adattati
al protocollo di trattamento.

In pazienti con una superficie corporea di 2 m2, la dose
totale non deve MAI superare i 160 mg per settimana.
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MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via rigorosamente orale.

Le capsule vanno assunte conunp @ 6 acqua (
una bevanda calda), e non devono essere masticate né
succhiate. Si consi @ldicdo.| 6
Se il paziente dovesse per errore masticare o succhiare
la capsula, € necessario procedere ad un risciacquo della
bocca con acqua o, preferibilmente, con una normale
soluzione fisiologica.

Il liquido contenuto nella capsula € irritante e potrebbe
determinare lesioni in caso di contatto con la pelle, le
mucose o gli occhi; se la capsula risultasse tagliata o
danneggiata non deve essere ingerita e deve essere
riportata in farmacia per poter essere distrutta in modo
appropriato; in caso di contatto accidentale, lavarsi
immediatamente con acqua o, preferibilmente, con una
normale soluzione fisiologica.

SE SI DIMENTICA

Non assumere una dose doppia per ovviare alla

UNA DOSE dimenticanza.
Contattare il medico che decidera sulla
riprogrammazione della dose.
SE SI ASSUME UNA DOS| Cont attare immediatamente il medico
MAGGIORE RISPETTO |Possono manifestarsi gravi sintomi correlati  ai
A QUELLA PRESCRITTA |componenti del sangue e possono presentarsi i segni di
unéinfezione (come febbre,
SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico.
MODO DI Conservare in frigorifero (2-8 °C).

CONSERVAZIONE

Conservare rell'imballo originale sigillato.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: non deve essere usato durante la
gravidanza, se non in caso di assoluta necessitae se |l
beneficio clinico supera ampiamente i potenziali rischi
per il feto.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : le donne in eta fertile devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento e
fino a tre mesi dopo la sospensione
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FERTILITAC

CONTROINDICAT A: Si consiglia agli uomini trattati di
non procreare durante il trattamento e per almeno 3
mesi dopo la sua interruzione. Prima di iniziare il
trattamento si consiglia il prelievo conservativo dello
sperma, poiché potrebbe insorgere infertilita
irreversibile.

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO: non potendo escludere un rischio
per il lattante, l'allattamento naturale deve essere
interrotto prima di iniziare la terapia.

GUIDAC

CONSENTITA: non altera le capacita di guidare veicoli
e/o di usare macchinari. E ocomunque necessario
prestare cautela.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

VINORELBINAcon:

Vaccino per la febbre gialla  : uso controindicato.
Vaccini vivi attenuati  : uso non raccomandato.
Fenitoina: aggravamento delle convulsioni.
Itraconazolo: & della neurotossicita.
Mitomicina C: € del rischio di
dispnea. Considerarne con
cosomministrazione.

Inibitori CYP3A4 (ketoconazolo, itraconazolo)

delle concentrazioni plasmatiche di VINORELBINA
Induttori CYP3A4 (rifampicina, fenitoina, iperico)

D delle concentrazioni plasmatichedi VINORELBINA.

broncospasmo e
attenzione la

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non é stata evidenziata alcuna interazione con cibi o
bevande.

ADR (Reazioni Avverse

al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da O/ 1

e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Infezioni ed infestazioni: infezioni batteriche, virali o

micotiche.

Disturbi del sistema nervoso: disturbi
neurosensoriali.

Disturbi oculari : disturbi visivi.

Disturbi vascolari: ipertensione.

Disturbi respiratori:  dispnea.

Disturbi  gastrointestinali: nausea, vomito, diarrea,
anoressia, stomatite, dolore addominale, stipsi,
gastralgia, esofagite.

Disturbi epatobiliari

Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:

alopecia (generalmente di natura reazioni

cutanee.

lieve),




Disturbi del sistema muscolo -scheletrico e del
tessuto connettivo:  artralgia, compreso il dolore della

mascella.

Disturbi generali e condizioni relative alla sede di
somministrazione: affaticamento/malessere, febbre,
dolore, brividi.

Esami diagnostici:  perdita di peso.

FORMULA DI STRUTTUR
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PRINCIPIO ATTIVO

ACIDO CARGLUMICO

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

CARBAGL® COMPRESSE 20Mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Aminoacidi e derivati.

ATCC

A16AA05- acido carglumico

FORMA FARMACEUTICA

Compres dispersibili.

ECCIPIENTI

Cellulosa microcristallina, sodio laurilsolfato, ipromellosa,
croscarmellosa sodica, silice colloidale anidra, sodio
stearilfumarato.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento di:

e iperammoniemia dovuta alla deficienza primaria di N-
acetilglutammato sintasi;

iperammoniemia dovuta ad acidemia isovalerica;
iperammoniemia dovuta ad acidemia metilmalonica;

iperammoniemia dovuta ad acidemia propionica.

POSOLOGIA

La dose giornaliera iniziale &, di norma, di 100 mg /Kg
di peso corporeo, fino ad un massimo di 250 mg/Kg.

Per i pazienti affetti da deficienza di N-acetilglutamato
sintasi a lungo termine, la dose giornaliera varia
normalmente da 10 a 100 mg /Kg di peso corporeo.

Il medico stabilira la dose opportuna al fine di mantenere
i normali livelli di ammoniaca nel sangue.

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Si consiglia di dividere la dose giornaliera totale da due a
quattro dosi da somministrare prima dei pasti o prima di
assumere cibo. Spezzando le compresse a meta €
possibile adattare la posologia in base alle specifiche
necessit?’ All 6occorrenza,
compresse in quarti al fine di correggere la posologia
prescritta dal medico.

Le compresse devono essere disperse in almeno 510 ml

déacqua e ingerite i mmedi
mediante iniezione rapida con siringa via sondino
nasogastrico.

La sospensione ha un gusto leggermente acido.

SE SI DIMENTICA

UNA DOSE

Non assumere una dose doppia
dimenticanza.

per ovviare alla
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SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Sono stati riscontrati  sintomi di intossicazione
caratterizzati c ome ira
tachicardia, sudorazione intensa, secrezione bronchiale
accresciuta, aumento della temperatura corporea ed
irrequietezza.

Questi sintomi scompaiono una volta ridotta la dose.

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico.

MODO DI Conservare in frigorifero (2 -8 °C).

CONSERXZIONE Dopo la prima apertura del contenitore, non refrigerare e

non immagazzinare a temperature superiori a 30 °C.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

ATTENZIONE: non sono disponibili dati clinici relativi a
gravidanze esposte. Gli studi /7 vivo hanno evidenziato
una scarsatossicita per lo sviluppo fetale.

ALLATTAMENTGQL |CONTROINDICATO: sebbene non sia noto se il
principio attivo passi nel latte materno, ne é stata
dimostrata la presenza nel latte in femmine di ratto in
allattamento. Pertanto, si sconsiglia | 6al | at
naturale durante il trattamento .

GUIDAC |ATTENZIONE: non esistono studi sugli effetti del

principio attivo sulle capacita di guida e/ o s ul

macchinari.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

Non sono note forme di interazione con altri farmaci.

INTERAZIONI CON Non sono state riscontrate interazioni con cibi o
CIBI E BEVANDE bevande.
ADR (Reazioni Avverse Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:

al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:

emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi

strumentali per la valutazione

aumento della sudorazione.




FORMULA DI STRUTTUR
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PRINCIPIO ATTIVO

AMBRISENTAN

NOME COMMRCIALE

VOLIBRIS COMPRESSE 5 mg

DOSAGGIO VOLIBRIS COMPRESSHEOQ mg
CATEGORIA Anti-ipertensivi.
FARMACOTERAPEUTICA| Altri anti -ipertensivi.

ATCC

C02KX02- ambrisentan

FORMA FARMACEUTICA

Compresse rivestite con film.

ECCIPIENTI

lattosio monoidrato,
croscarmellosa  sodica,

Nucleo della compressa:
cellulosa microcristallina,
magnesio stearato.
Rivestimento della compressa: alcol polivinilico
(parzialmente idrolizzato), talco, titanio diossido,
macrogol/peg 3350, lecitina di soia, lacca alluminio,
rosso allura AC

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento dei pazienti adulti con ipertensione
polmonare arteriosa (PAH) di classe Il e lll (in base alla
classificazione funzionale dellOM$, allo scopo di
migliorare la capacita di esercizio.

La sua efficacia & stata dimostrata in pazienti con
ipertensione polmonare arteriosa idiopatica e con
ipertensione polmonare arteriosa associata a malattia del
tessuto connettivo.

POSOLOGIA Deve essere assunto per via orale alla dose di
5 mg/die .
E risultata efficace in pazienti con sintomi di classe I
alla dose di 10 mg /die ; tuttavia € stato osservato
anche un incremento dell'edema periferico.
| pazienti con PAH associata a malattia del tessuto
connettivo possono aver bisogno di 10 mg/die di
medicinale per ottenere un&fficacia ottimale. Prima di
prendere in considerazione un aumento della dose a 10
mg/die, in questi pazienti bisogna accertarsi che la dose
di 5 mg sia ben tollerata.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE

Assumerela compressa alla stessa ora tutti i giorni.

Le compresse vanno assunte con un bicchiered 6 a ¢ q
non devono essere rotte 0 masticate.

Il medicinale puo essere assunto con o senza cibo
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SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.
Non assumere una dose doppia
dimenticanza

per ovviare alla

SE SI ASSUME UNA DOS
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Non vi sono dati su pazienti con ipertensione polmonare
arteriosa a cui siano state somministrate dosi maggiori di

10 mg/die.

In volontari sani, dosi singole di 50 e 100 mg (da 5 a 10

volte la massima dose raccomandata) sono state
associate a cefalea, rossore, capogiri, nausea e
congestione nasale.

A causa del meccanismo d'azione del medicinale, un

sovradosaggio puo potenzialmente provoare
ipotensione. In caso di ipotensione marcata, puo essere
richiesto supporto cardiovascolare attivo.

Nessun antidoto specifico disponibile.

SE SI INTERROMPE
IL TRATTAMENTO

Dati limitati suggeriscono che unénterruzione improvvisa
non sia associata aun peggioramento (effetto rimbalzo)
del | 6i pertensione pol monar
Si sconsiglia comunque di interrompere il trattamento
senzail consulto di un medico.

MODO DI
CONSERVAZIONE

Non €& richiesta alcuna condizione particolare di
conservazione

AVVERTENE SPECIALI
E PRECAUZIONI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: VOLIBRIS contiene lattosio. | pazienti
affettida pr ob | e mi atolierdnza s galattosiop
deficit di Lapp-lattasi o insufficiente assorbimento di
glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA: ne & sconsigliato l'utilizzo in
gravidanza e in donne in eta fertile che non usino misure
contraccettive efficaci.

Gli studi /n vivo hanno dimostrato che il principio attivo &
teratogeno.

Informare la paziente circa il potenziale rischio per il
feto.

In caso di gravidanza, iniziare una terapia alternativa.
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ALLATTAMENTCQ

CONTROINDICATO: non €& noto se il principio attivo
passi nel latte materno, ma essendo potenzialmente
tossico per il lattante si sconsiglial 6 aaméntomhaturale.

GUIDAC

ATTENZIONE : i pazienti devono essere informati che,
durante il trattamento, potrebbero comparire effetti
indesiderati come ipotensione, capogiri, astenia,
affaticamento. Percid si raccomanda attenzione durante
laguidadiveicolie | 6uso di macchin

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

aumento
D diminuzione

AMBRIESENTAN con:

Ciclosporina A : & dell'esposizione sistemica ad
AMBRISENTAN(in volontari sani).

Rifampicina : ¢ dell'esposizione sistemica ad
AMBRISENTAN a seguito delle prime dosi somministrate.

INTERAZIONI CON Non sono state riscontrate interazioni con cibi o
CIBI E BEVANDE bevande.
ADR (Reazioni Avverse Disturbi del sistema emolinfopoietico: anemia.

al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da O/ 1

e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi del sistema nervoso: cefalea.

Disturbi cardiovascolari insufficienza cardiaca,
palpitazioni, epistassi, ipotensione, vampate.

Disturbi respiratori : dispnea, congestione delle vie
respiratorie superiori, sinusite, nasofaringite, rinite.
Disturbi gastrointestinali: dolore addominale, stipsi,
nausea, vomito, diarrea.

Disturbi sistemic i: edema periferico, ritenzione di
liquidi, dolore/fastidi o al torace, astenia, affaticamento.

FORMULA DI STRUTTUR
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PRINCIPIO ATTIVO

BETAINA

NOME COMMERCIALE

CYSTADANE POLVERE ORALEg

DOSAGGIO

CATEGORIA Altri prodotti per tratto alimentare e metabolismo .

FARMACOTERAPEUTICA

ATCC | A16AAQ6- betaina

FORMA FARMACEUTICA | Polvere orale

ECCIPIENTI Nessuna

INDICAZIONI Trattamento aggiuntivo del

TERAPEUTICHE deficit o difetti di:

e cistationina &-sintetasi (CBS)

e 5,10-metilentetraidrofolato reduttasi (MTHFR);

e metabolismo del cofattore cobalamina (cbl).

Deve essere usato per integrare altre terapie, quali
vitamina B6 (piridossina), vitamina B12 (cobalamina),
folato, e una dieta specifica.

POSOLOGIA La dose totale raccomandata nei pazienti adulti & di
6 g/die , somministrati in dosi suddivise di 3 g due volte
al giorno.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE Il flacone deve essere agitato leggermente prima
del | 6apertur a. Vengono f ol

erogano 100 mg (misura piccola), 150 mg (misura
media) o0 1 g (misura grande). Si raccomanda di
prelevare dal contenitore un cucchiaio dosatore colmo e
di livellare passandovi sopra qualcosa di piatto, ad es. il
dorso di un coltello.

La polvere pud essere miscelata con acqua, succo di
frutta, latte, alimenti formulati p er neonati o cibo, fino a
guando non sia completamente disciolta e deve essere
ingerita immediatamente.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.

Non assumere una dose doppia per owviar e alla
dimenticanza
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SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio.
Contattare il medico.

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico.
MODO O Non conservare a temperatura superiore ai 25 °C.
CONSERVAZIONE Conservare nella confezione originale per proteggere |l
medicinale dall'umidita. Tenere il flacone ben chiuso.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC |ATTENZIONE : la somministrazione in gravidanza di

betaina anidra, in aggiunta a piridossina, folato,

anticoagulanti, dieta appropriata e tenendo sotto attento
monitoraggio |l 6omoci steina pl a
compatibile con esiti positivi per madre e feto.

Tuttavia, il medicinale non deve essere usato durante la
gravidanza, se non in caso di assoluta necessita.

ALLATTAMENTQ@

ATTENZIONE : non €& noto se il principio attivo passa
nel latte materno, sebbene il suo precursore metabolico,
la colina, sia presente ad alti livelli nel latte mater no.

Si consiglia di rivolgersi al proprio medico per valutare se
sospendere o meno | Hallatt

GUIDAC

CONSENTITA: il medicinale non altera o altera in modo
trascurabile le capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari.

INTERAZIONI CON ATRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

umento

¢ a
D diminuzione

Non sono stati effettuati studi di interazione.

Sulla base dei dati ottenuti da saggi /n vitro, la betaina
anidra potrebbe interagire con miscele di aminoacidi e
medicinali contenenti vigabatrin e analoghi del GABA

Per ridurre il rischio di potenziali interazioni tra farmaci,

S consiglia di |l asciar p.
del medicinale e miscele di aminoacidi e/o medicinali
contenenti vigabatrin e analoghi del GABA.

INTERAZONI CON
CIBI E BEVANDE

Non sono state riscontrate interazioni con cibi o

bevande.
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ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emol to comuni
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

(9

Le reazioni avverse riscontrate sono tutte poco comuni.
Disturbi  psichiatrici: agitazione,  depressione,
irritabilita, disturbi del sonno .
Distrurb i gastrointestinali:
disturbi gastrici, vomito.
Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:
alopecia, orticaria, odore cutaneo anomalo.

Disturbi sistemic i: anoressia, incontinenza urinaria.

diarrea, glossite, nausea,

FORMULA DI STRUTTUR/

HC o,
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PRINGPIO ATTIVO

* BEXAROTENE *

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

TARGRETIN CAPSULE 75 mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Altri agenti antineoplastici.

ATCC

LO1XX25- bexarotene

FORMA FARMACEUTICA

Capsule moll.

ECCIPIENTI

Nucleo della capsula:
povidone, idrossianisolo butilato.
Involucro della capsula: gelatina, glicerina, sorbitolo,
sorbitolo anidridi  (1,4-sorbitan), mannitolo, acqua,
titanio diossido.

Inchiostro di stampa alcol SDA 35A (etanolo e
acetato di etile), glicole propilenico, ferro ossido nero,
polivinil acetato ftalato, acqua depurata, alcol
isopropilico, macrogol 400, ammonio idrossido al 28%.

macrogol, polisorbato,

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento delle manifestazioni cutanee in pazienti
adulti con linfoma cutaneo a cellule T (CTCL) di grado
avanzato, refrattari ad almeno un trattamento sistemico
precedente.

POSOLOGIA La dose iniziale consigliata calcolata in base alla
superficie corporea, & di 300 mg/m 2/die .
MODO DI Per uso orale.

SOMMINISTRAZIONE

II medicinale deve essere assunto in un'unica dose
giornaliera durante un pasto. Le capsule non devono
essererotte 0 masticate.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla durante il pasto successivg quindi assumere
la dose abituale il giorno successiva

Non assumere una dose doppia il giorno seguente

per ovviare alla dimenticanza

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Non sono stati riportati casi clinici di sovradosaggio.

Ogni caso di sovradosaggio dovra essere trattato con
terapie di supporto atte a ridurre la sintomatologia
riportata dal paziente.

SE SI INTERROMPE

IL TRATTAMENTO

Non interrompere il trattamento senza il consulto

del medico.
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MODO DI
CONSERVAZIONE

Non conservare a temperature superiori ai 30 °C.
Tenere il flacone ben chiuso.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA: non vi sono dati clinici sufficienti
relativi a gravidanze esposte.

Gli studi /n vivo riportano evidenze di tossicitd sulla
funzione riproduttiva, ma non si & ancora potuto
dimostrare se esiste un margine di sicurezza per quanto
concerne la teratogenicita umana.

La paziente che assuma inavvertitamente il medicinale
durante la gravidanza, o che intraprenda una gravidanza
mentre € in corso la terapia con il medicinale, deve
essereinformata circa il potenziale rischio per il feto.

CONTRACCETTIVE

ATTENZIONE : le donne in eta fertile devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento e
fino ad almno un mese dopo la sospensione.

Poiché BEXAROTENEpotrebbe rendere inefficace la
contraccezione ormonale, questo metodo da solo non e
affidabile. Si consiglia quindi di abbinare un metodo
contraccettivo di barriera (es. diaframma, spugna
contraccettiva o profilattico).

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO : non & noto se il principio attivo
passi nel latte materno, ma essendo potenzialmente
tossico per il lattante si sconsiglial 6 al | at t a me

GUIDAC

ATTENZIONE: non esistono studi che ne provino gli
effetti negativi sulle capacita di guidare veicoli o usare
macchinari. Tuttavia, sono stati riferiti disturbi della vista
e capogiri.

| pazienti che avvertano tali disturbi devono astenersi
dalla guida di veicoli o dall'uso di macchinari.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

aumento
D diminuzione

BEXAROTENE con:

Chetoconazolo, itraconazolo, inibit ori  della

proteasi, claritromicina , eritromicina : € della
concentrazione plasmatica di BEXAROTENE
Rifampicina, fenitoina, desametazone ,

fenobarbitale : P della concentrazione plasmatica di
BEXAROTENE
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Gemfibrozil : ¢ della concentrazione plasmatica di
bexarotene.
Contraccettiviorali  : D d e éfficaBia dei contraccettivi.

Esistono indicazioni sulla capacita del principio attivo di
indurre  l'enzima  CYP3A4. La sua ripetuta
somministrazione pud quindi innescare un fenomeno di
auto-induzione del metabolismo e, in particolare, a
dosaggi maggiori di 300 mg/m?die, & in grado di
accelerare il metabolismo e ridurre le concentrazioni
plasmatiche di altre sostanze metabolizzate dal
citocromo P450 3A4, comeil tamoxifene.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

In tutti gli studi clinici & stato prescritto ai pazienti di

assumere il medicinale durante i pasti o subito dopo.

In uno di questi studi, i valori del'lAUC e del G, per il

BEXAROTENE plasmatico sono risultati notevolmente pit
alti dopo l'assunzione di alimenti contenenti grassi
rispetto ai valori ottenuti somministrando una soluzione

di glucosio. Giacché i dati sulla sicurezza e sull'efficacia
ottenuti dagli studi clinici si basano sulla
somministrazione del farmaco insieme agli alimenti, se
ne consiglial 6 a s s aiduranited pasti.

Considerato il metabolismo ossidativo del principio attivo

per azione del citocromo P450 3A4, il succo di pompelmo
puo, teoricamente, portare a un aumento della
concentraziore plasmatica di BEXAROTENE.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi endocrinologic i: ipotiroidismo, turbe della
tiroide.

Disturbi del metabolismo e della nutrizione:
iperlipemia, ipercolesterolemia, aumento di peso,
ipoproteinemia.

Disturbi del sistema nervoso: capogiro, ipoestesia,
insonnia, anoressia

Disturbi oculari:  occhi secchi

Di sturbi delsorditar ecchi o:
Disturbi vascolari:  edema periferico.
Disturbi gastrointestina  li: vomito, diarrea, nausea,

anomalia dei test di funzionalita epatica, secchezza delle
fauci, costipazione, flatulenza.

Disturbi cutanei: dermatite esfoliativa, prurito, rash
cutanei, ulcera cutanea, alopecia, ipertrofia cutanea,
nodulo cutaneo, acne, sudorazione, pelle arida.




Disturbi muscolo -scheletric i: dolore alle o0ssa,
artralgia, mialgia.
Disturbi sistemic i: dolori, cefalea, astenia, reazione

allergica, infezione, brividi, dolore addominale,
alterazione del livello ormonale, neoplasma, febbre,
cellulite.

FORMULA DI STRUTTUR
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PRINCIPIO ATTIVO

DABIGATRAN

NOME COMMERCIALE

PRADAXA CAPSULE 75 mg

DOSAGGIO PRADAXAR CAPSULE 110 mg
CATEGORIA Antitrombotici, inibitori diretti della trombina .
FARMACOTERAPEUTICA

ATCC

BO1AEOQ7- dabigatran etexilato

FORMA FARMACEUTICA

Capsule rigide

ECCIPIENTI

Contenuto della capsula: acido tartarico, gomma
arabica, ipromellosa, dimeticone 350, talco,
idrossipropilcellulosa.

Involucro della capsula: carragenina, potassio

cloruro, titanio diossido, indigo carminio, giallo tramonto,
ipromellosa, acqua depurata.

Inchiostro di stampa: gommalacca, alcool n-butilico,
alcool isopropilico, etanolo denaturato industriale, ferro
ossido nero, glicole propilenico, acqua depurata.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Prevenzione primaria di episodi tromboembolici in
pazienti adulti sottoposti a chirurgia sostitutiva elettiva
totale dell édanca o del ginc
Prevenzione di ictus e embolia sistemica in pazienti adulti
con fibrillazione atriale non valvolare che presentano uno
0 piu dei seguenti fattori di rischio: precedente ictus o
attacco ischemico transitorio, e t O 7issuffianaa
cardiaca, diabete mellito, ipertensione.

POSOLOGIA

Prevenzione primaria di episodi tromboembolici in
pazienti aadulti  sottoposti a chirurgia: la dose
raccomandata € di 220 mg/die  (ovvero 2 capsule da
110 mg una volta al giorno).

Per indicazioni diverse dalla precedente: la dose
raccomandata € di 150 mg/die  (ovvero 2 capsule da
75 mg una volta al giorno).
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MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

Dopo intervento di sostituzione del ginocchio o di
sostituzi o,nnziara ie trattathentoceatro 1 -4
or e dal |l a conclusione (
assumendo una singola capsula. Successivamente due
capsule, una volta al giorno, per un totale di 10 giorni
(ginocchio) o 28-35 giorni (anca). Per entrambi gli
interventi, il tra ttamento non deve essere iniziato in caso
di sanguinamento nel sito
Il medicinale pud essere assunto con o0 senza cibo. La
capsula deve essere inghiottita intera con un bicchiere
déacqua, per assicurare il
rompere, masticare o rimuovere i granuli dalla capsula in
guanto pud aumentare il rischio di sanguinamento.
Poiché il principio attivo & escreto soprattutto per via
renale, deve essereassicurataun 6 adeguat a

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Non assumere | a dose dimenticata e non
raddoppiare quella successiva.

Continuare la normale assunzione del dosaggio
prestabilito e contattare il medico.

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Dosi di medicinale superiori a quelle raccomandate
espongono il paziente ad un aumentato rischio di
sanguinamento. In caso di sospetto sovradosaggio, i test
di coagulazione possono aiutare a determinare il rischio
derivante.

L'eccessiva attivitd anticoagulante pud richiedere
l'interruzione del trattamento.

Nessun antidoto specifico disponibile.

Nel |l 6eventualit” di c o milg
trattamento deve essere sospeso e la causa del
sanguinamento indagata. Deve essere intrapreso un
appropriato trattamento d
chirurgica e il ripristino del volume ematico, a
discrezione del medico.

SE SI INTERROMPE

Assumere il medicinale esattamente come prescritto.

IL TRATTAMENTO Non interrompere il trattamento senza il consulto
del medico.
La sospensionedel trattamento puo aumentare il rischio
di sviluppare un coagulo di sangue.

MODO DI Blister: conservare nella confezione originale per

CONSERVAZIONE

proteggere il medicinale dall'umidita.
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Flacone: una volta aperto, il medicinale deve
essere utilizzato entro 4 mesi . Tenere il flacone ben
chiuso. Conservare nella confezione originale per
proteggere il medicinale dall'umidita.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA: gli studi condotti /n vivo hanno
evidenziato tossicita riproduttiva. Il rischio potenziale per
gli esseri umani non & noto.

I medicinale non deve essere usato durante la
gravidanza, se non in caso di assoluta necessita.

ALLATTAMENTCE

CONTROINDICATO : non vi sono dati clinici riguardanti
gli effetti del principio attivo sui lattanti.

Léal | at namrale deveoessere sospeso durante il
trattamento.

GUIDAC

CONSENTITA: il medicinale non altera o altera in modo
trascurabile le capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

DABIGATRANconN:

Anticoagulanti e antiaggreganti  piastrinici
(eparine a basso peso molecolare, medicinali
trombolitici e antagonisti della vitamina K,
rivaroxaban o altri  anticoagulanti  orali,
antiaggreganti piastrinici quali antagonisti del
recett ore della GPlib/llla, ticlopidina,

ticagrelor): ¢ dellincidenza di sanguinamenti maggiori
di circa 2,5 volte, sia con dabigatran etexilato che con
warfarin, soprattutto durante il passaggio da un
anticoagulante ad un altro.

ASA: ¢ del rischio di sanguinamento.

FANS: € del rischio di sanguinamento.

I nibitori della P -gp (quali amiodarone, verapamil,
chinidina, ketoconazolo, dronedarone,
claritromicina e ticagrelor): probabile ¢ delle
concentrazioni plasmatiche di DABIGATRAN.

Chinidina: ¢ d e dsposdizionesistemica a DABIGATRAN
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Verapamil: ¢ di esposizione sistemica a DABIGATRAN,
per i pazienti trattati con dabigatran etexilato e
verapamil; la dose deve essere ridotta e va posta

attenzione quando si verifica un sanguinamento.
Claritromicina, inibitori sele ttivi della ricaptazione
della serotonina (SSRI) e inibitori selettivi della
ricaptazione della serotonina e della
noradrenalina  (SNRI): ¢ rischio  di
sanguinamento.
Pantoprazolo:
DABIGATRAN.

del

D della concentrazione plasmatica di

Erba di San Giovanni (  Hypericum perforatum ). D
della concentrazione di DABIGATRAN.
INTERAZIONI CON Non sono state riscontrate interazioni con cibi o

CIBI E BEVANDE

bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Pud presentarsi un maggiore sanguinamento (poco
comune) o la comparsa di ematomi.
Altri effetti collaterali sono rari.

FORMULA DI STRUTTUR/
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PRINCIPIO ATTIVO

DEFERIPRONE

NOME COMMERCIALE

FERRIPROX COMPRESSE 500 mg

DOSAGGIO FERRIPROX SOLUZIONE ORALEOO mg/ml
CATEGORIA Chelanti del ferro.
FARMACOTERAPEUTICA

ATCC

VO3ACO02- deferiprone

FORMA FARMACEUTICA

Comprese rivestite con film.
Soluzione orale.

ECCIPIENTI Nucleo dell a compress a: cellulosa microcristallina,
magnesio stearato, silice colloidale.
Rivestimento  della  compressa: ipromellosa,
macrogol, titanio biossido.
Soluzione orale: acqua purificata, idrossietilcellulosa,
glicerolo, acido cloridrico concentrato, aroma artificiale di
ciliegia, olio di menta piperita, giallo tramonto,
sucralosio.

INDICAZIONI Trattamento dell accumul o

TERAPEUTICHE talassemia maggiore quando la terapia con

deferossamina € controindicata o inadeguata.

POSOLOGIA La dose consigliata & pari a 25 mg/kg di peso corporeo,
tre volte al giorno , per una dose quotidiana totale di
75 mg/kg.
La posologia per chilogrammo di peso corporeo va
calcolata arrotondando alla mezza compresa.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE . .
Compressa : prendere la prima dose al mattino, la

seconda dose amezzogiorno e la terza dose alla sera.

Soluzione orale : usare il misurino fornito per prelevare
il volume prescritto. Assumere la prima dose al mattino,
la seconda a mezzogiornoe la terza alla sera.

Puo essere assunto con o senza cibo; tuttavia, potrebbe
risultare piu facile ricordarsi la dose se la si assume
insieme ai pasti.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.
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Non assumere una dose doppia per ovviare alla
dimenticanza.

Non modificare il dosaggio giornalier o senza |l
consulto del medico.

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Non é stato riportato alcun caso di sovradosaggio acuto.
Sono stati tuttavia osservati disturbi neurologici (quali
sintomi  cerebellari, diplopia, nistagmo laterale,
rallentamento psicomotorio, movimenti delle mani e
ipotonia assiale) in bambini ai quali era stata
intenzionalmente prescritta per diversi anni una dose
pari a oltre 2,5 volte la dose massima raccomandata di
100 mg/kg/die. | disordini neurologici sono regrediti
progressivament e d dragitamehtd. i n

SE SI INTERROMPE
IL TRATTAMENTO

Non vi sono dati disponibili su eventuali effetti avversi.

MODO DI
CONSERVAZIONE

Non conservare a temperature superiori ai 30 °C.

Soluzione orale: tenere il flacone ben chiuso per
proteggere il far maco da
apertura della confezione, usare entro 50 giorni.

Compresse: conservare nella confezione originale per
proteggere il farmaco dall

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA: gli studi condotti /n vivo hanno
evidenziato tossicita riproduttiva. Il rischio potenziale per
gli esseri umani non & noto.

I medicinale non deve essere usato durante la
gravidanza. Se il paziente € una donna in eta fertile,
deveut i | i zzar e un écantrdcdettiva.b i | ¢
Il trattamento deve essere sospeso immediatamente in

caso di gravidanza.

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO: Non € noto se il principio attivo
passi nel latte umano, né sono stati condotti studi pre e
postnatali su animali. Le madri che allattano non devono
assumere il medicinale. Se il trattamento e inevitabile,
| 6 al | totdavaasse=ne immediatamente sospeso.
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INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

A causa del meccanismo sconosciuto della neutropenia
indotta da DEFERIPRONE, i pazienti non devonc
assumere medicinali noti per essere associati a
neutropenia, o in grado di causare agranulocitosi.

Non sono state riferite interazioni tra DEFERIPRONE ec
altri medicinali.

Tuttavia, visto che DEFERIPRONE si lega ai catior
metallici, esiste il rischio di interazioni tra DEFERIPRONE
e prodotti medicinali contenenti cationi trivalenti o
antiacidi a base di alluminio. Pertanto, si sconsiglia
| 6 as s udiDEFERIPRONIEON i suddetti medicinali.
La sicurezzanel | 6uso concomitant
vitamina C non é stata studiata formalmente. Basandosi
sullanterazione avversa che pud insorgere tra
deferossamina e vitamina C, si deve essere cauti quando
si cosomministrano DEFERIPRONE e vitamina C.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Anche se non sono stati sperimentati effetti avversi alla
coassunzione con cibj si invita a prestare attenzione
all 6assunzione di |l atte e

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

Disturbi del sistema emolinfopoietico:
agranulocitosi.

neutropenia,

(*) ADR identificate come: Disturbi d.el mqtabollsmo e della nutrizione:
emolto comuni ( Oal_Jment_odlappetlto. _
ecomuni (da 01/ 1/Disturbidel sistema nervoso: mal ditesta.
e che non necessitano di analisi | Disturbi gastrointestinali: nausea, dolore
strumentali per la valutazione addominale, vomito, diarrea.
Disturbi del sistema muscolo  -scheletrico: artralgia.
Disturbi renalie delle vie urinari e: cromatura.
Disturbi sistemic i: affaticamento.
FORMULA DI STRTTURA CH,
CH,

OH
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PRINCIPIO ATTIVO

* FLUDARABINA FOSFATO *

NOME COMMERCIALE

FLUDARA COMPRESSE 10 mg

DOSAGGIO
CATEGORIA Agenti antineoplastici e immunomodulatori, analoghi
FARMACOTERAPEUTICA della purina.

ATCC

LO1BBO05- fludarabina

FORMA FARMACEUTICA

Compresse rivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa: cellulosa microcristallina,
lattosio monoidrato, silice colloidale anidra,
croscarmellosa sodica, magnesio stearato.

Rivestimento della compressa: ipromellosa, talco,
titanio diossido, ferro ossido giallo, ferro ossido rosso.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento della leucemia linfatica cronica (LLC) della
linea B in pazienti con sufficiente riserva midollare.

Il trattamento di prima linea con FLUDARABINA
FOSFATO deve essere iniziato solo inpazienti con
patologia avanzata, dove il paziente mostra i sintomi
relativi alla malattia o dove la progressione della stessa e
evidente.

POSOLOGIA

La dose raccomandata & di 40 mg/m 2 di superficie
corporea da somministrare quotidianamente per via
orale per 5 giorni consecutivi ogni 28 giorni. Tale dose
corrisponde a 1,6 volte la dose di FLUDARABINA
FOSFATO raccomandata per via endovenosi
(25 mg/m?/die).

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

Il medicinale pud essere assunto sia a stomaco vuoto
che insieme agli alimenti.

Le compresse devono essere deglutite intere con acqua
e non devono essere masticate o spezzate

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Non assumere una dose doppia per ovviare alla
dimenticanza

Nel caso in cui la compressa venga vomitata dopo la
somministrazione si consiglia di consultare il proprio
medico.
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SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Elevate dosi di FLUDARABINA FOSFATO sono sta
associate a tossicita irreversibile a carico del SNC
caratterizzata da cecita ritardata, coma e morte. Dosi
elevate sono inoltre associate a grave trombocitopenia e
neutropenia dovute a mielosoppressione.

Nessun antidoto specifico disponibile.

SE SI INTERROMPE

Non interrompere il trattamento senza il consulto

IL TRATTAMENTO del medico , anche nel caso in cui gli effetti
collaterali fossero gravi

MODO DI E un farmaco citotossico e deve sempre essere

CONSERVAZIONE conservato nel confezionamento originale a prova di

bambino.
Questo medicinale non richiede alcuna condizione
particolare di conservazione.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: FLUDARA contiene lattosio. | pazienti
affettida pr obl e mi aiolierdnza ah galattosiop
deficit di Lapp-lattasi o insufficiente assorbimento di
glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: Il principio attivo pud causare
danni al feto.

Non deve essere somministrato durante una gravidanza
se non in caso di effettiva necessita (es. se il paziente e
in pericolo di vita, mancanza di un trattamento
alternativo piu sicuro senza compromettere il beneficio
terapeutico o casi in cui il trattamento non pud essere
evitato) e se il beneficio clinico supera ampiamente i
rischi per il feto. Le donne in eta fertile devono evitare la
gravidanza durante il trattamento.

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO: non €& noto se il principio attivo o
suoi metaboliti passino nel latte umano. Vi € comunque
evidenza, dai dati preclinici, che la FLUDARABIN/
FOSFATO e/o isuoi metaboliti passano dal sangue
materno al latte. FLUDARABINA FOSFATO a causa d
potenziale rischio di reazioni avverse gravi nei lattanti &
controindicato per le madri che allattano.
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GUIDAC

ATTENZIONE: pud ridurre la capacita di guidare ed
usare macchinari, perché nei pazienti trattati sono stati
osservati fatica, debolezza, disturbi visivi, confusione,
agitazione, convulsioni.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

FLUDARABINA FOSFATCDbn:

Controindicati con vaccini vivi.
Pentostatina : causatossicita polmonare.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Dipiridamolo e inibitori del Ipd
del |l 6efficacia di FLUDARAB
Citarabina: & possibile u rinferazione.

Non sono state riscontrate interazioni con cibi o

bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi del sistema nervoso: neuropatia periferica.
Di sturbi d dikstlrtd wsivic hi o :

Disturbi sistemic i: febbre, fatica, debolezza, edema,
mucositi, brividi, malessere generale.

Disturbi respiratori : tosse.
Disturbi gastrointestinali:
stomatiti.

Disturbi della cute
rash cutanei.
Disturbi della nutrizione: anoressia.

Disturbi del sistema emo linfopoietico:  neutropenia,
anemia, trombocitopenia, mielosoppressione.

Infezioni ed infestazioni: infezioni opportunistiche.

vomito, diarrea, nausea,

e del tessuto sottocutaneo

FORMULA DI STRUTTUR/

NH,
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PRINCIPIO ATTIVO

LINEZOLID

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

ZYVOXIIP® COMPRESSE 600 mg
ZYVOXII® GRANULATCQPER SOSPENSIONE ORALE
100 mg/5 ml

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Antibatterici.

ATCC

JO1XX08- linezolid

FORMA FARMACEUTICA

Comprese rivestite con film.
Granulato per sospensione orale

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa: cellulosa microcristalling,
amido di mais, sodio carbossimetilamido tipo A,
idrossipropilcellulosa magnesio stearato.

Rivestimento della compressa: ipromellosa, titanio
diossido, macrogol 400, cera carnauba, inchiostro rosso,
ferro ossido rosso.

Granulato per sospensione orale: saccarosio,
mannitolo, cellulosa microcristallina, carmellosa sodica,
aspartame, silice colloidale anidra, sodio citrato, gomma
xantana, sodio benzoato, acido citrico anidro, sodio
cloruro, dolcificanti (fruttosio, maltodestrina,
monoammonio glicirrizinato, sorbitolo), aromatizzanti
arancio, crema d'arancio, menta piperita e vaniglia
(acetoina, Utocoferoli, acetaldeide, aldeide anisica,
betacariofillene, acido n-butirrico, butil butirril lattato,
delta decalattone, dimetil benzil carbacetato, alcol etilico,
etil butirrato, etil maltolo, etil vanillina, furaneol, terpeni
d'uva, eliotropina, maltodestrina, amido alimentare
modificato, monometilsuccinato, aldeide d'arancio, olio
d'arancio FLA CP, olio darancio Valenza 2X, olic
d'arancio Valenza 5X, olio essenziale d'arancio, succc
d'arancio carbonili, terpeni d'arancio, olio essenziale di
menta piperita, glicole propilenico, olio tangerino,
estratto di vaniglia, vanillina, acqua).
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INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento di polmonite nosocomiale e acquisita in
comunita da Gram-positivi.

Trattamento delle infezioni complicate della cute e dei
tessuti molli da Gram-positivi.

Il medicinale non & attivo nelle infezioni causate da
patogeni Gram-negativi. Nel caso in cui si accerti o si
sospetti la presenza di patogeni Gramnegativi, deve
essere avviata contemporaneamente una terapia
specifica per questi microrganismi.

Devono essere tenute in considerazione le linee guida
ufficiali sul corretto utilizzo degli agenti antibatterici.

POSOLOGIA

La dose media € di 600 mg due volte al giorno.

La durata del trattamento dipende dal patogeno, dalla
sede dellinfezione e dalla sua gravita, nonché dalla
risposta clinica del paziente.

La durata massima del trattamento € di 28 giorni. La
sicurezza e l'efficacia del medicinale somministrato per
periodi superiori a 28 giorni non sono state valutate.

Le suddette raccomandazbpni sulla durata della terapia
riflettono quelle adottate negli studi clinici. Regimi di
trattamento piu brevi possono essere adatti per alcuni
tipi di infezione ma non sono stati valutati negli studi
clinici.

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per uso orale.

Puo essere assunb con o senza cibo.

La sospensione orale pud essere assunta con 0 senze
cibo. Una dose di 600 mg corrisponde a 30 ml di
sospensione ricostituita (cioé 6 cucchiai pieni da 5 ml).

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Non assumere una dose doppia per ovviare alla
dimenticanza e consult are quanto primai | proprio
medico.

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio.

| segni di tossicita osservati nei ratti dopo dosi di 3.000
mg/kg/die di medicinale sono stati diminuzione della
attivith e atassia, mentre i cani trattati con 2 .000
mg/kg/die hanno manifestato vomito e tremori.

Se appare un qualsiasi sintomo rivolgersi al centro
medico piu vicino.

Nessun antidoto specifico disponibile.
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SE SI INTERRONE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico .

MODO DI Compresse. non € richiesta nessuna precauzione
CONSERVAZIONE particolare.

Granulato  per sospensione orale. prima della
ricostituzione, tenere il flacone sigillato; dopo
ricostituzione, conservare il flacone dentro la confezione
originale.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA : gli studi condotti /7 vivo hanno
evidenziato tossicita riproduttiva.

Il rischio potenziale per gli esseri umani non € noto.

I medicinale non deve essere usato durante
gravidanza, se non in caso di assoluta necessita.

la

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO : i dati della sperimentazione /in
vivo indicano che il principio attivo e i suoi metaboliti
possono passare nel latte maerno e, di conseguenza,
l'allattamento al seno deve essere interrotto prima e
durante la somministrazione.

GUIDAC

ATTENZIONE : a causa della potenziale comparsa di
capogiri 0 sintomi di compromissione della vista durante
il trattamento, si deve consigliae ai pazienti di non
guidare veicoli né utilizzare macchinari nel caso in cui si
manifesti uno qualsiasi di questi sintomi.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

umento

¢ a
D diminuzione

LINEZOID con:

Inibitori delle  monoamino -ossidasi: ¢ della
pressione sanguigna

Destrometorfano, SSRI possibile sindrome

serotoninergica.

Rifampicina: P del C,. € del’AUC del LINEZOLID
Warfarin: D del 10% della INR (International
Normalized Ratio). Non & possibile definire il significato
clinico di questi riscontri, se esistente, poiché i dati dei
pazienti trattati con warfarin e LINEZOLID sono
insufficienti.
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INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

| soggetti trattati col medicinale e meno di 100 mg di
tiramina non hanno evidenziato alcuna risposta pressoria
significativa. Questo indica che & necessario evitare di
ingerire quantita eccessive di alimenti e bevande con un
elevato contenuto di tiramina (per esempio formaggio
stagionato, estratti di lievito, bevande alcoliche non
distillate e prodotti c on soia fermentata come la salsa di
soia).

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Infezioni e infestazioni:
infezioni fungine, vaginite.
Disturbi del sistema immunitario: anafilassi.

Disturbi del m etabolismo e della nutrizione:
acidosi lattica, iponatremia.

Disturbi psichiatrici: insonnia.

Disturbi del sistema nervoso: cefalea, alterazione del
gusto (gusto metallico), capogiri, ipoestesia, parestesia.
Disturbi dell'occhio:  visione offuscata.

Distur bi dell'orecchio e del labirinto: tinnito.

Disturbi  cardi ovascolari : aritmia (tachicardia),
ipertensione, flebite, tromboflebite, attacchi ischemici
transitori.

Disturbi gastrointestinali: diarrea, nausea, vomito,
pancreatite, gastrite, dolore addominale localizzato o
generale, stipsi, secchezza delle fauci, dispepsia,
glossite, feci molli, stomatite, disturbi della colorazione o
malattie a carico della lingua.

Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:
orticaria, dermatite, diaforesi, prurito, rash cutanei,
eruzioni cutanee bollose (simili a quelle descritte nella
sindrome di Stevens-Johnson e nella necrolisi epidermica
tossica), angioedema, alopecia.

Disturbi renali e delle vie urinari e:
dell'azotemia, poliuria, aumento della creatinina.
Distu rbi  dellapparato riproduttivo e della
mammella: disturbi vulvovaginali.

Disturbi sistemici: brividi, affaticamento, febbre,
dolore nella sede di iniezione, aumento della sete, dolore
localizzato.

candidiasi (orale e vaginale),

aumento




FORMULA DI STRUTTUR
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PRINCIPIO ATTIVO

MERCAPTAMINA BITARTRATO

NOME COMMERCIALE

CYSTAGOR CAPSULE 100 mg

DOSAGGIO CYSTAGOR CAPSULE 50 mg
CATEGORIA Prodotto  dell'apparato  gastrointestinale e  del
FARMACOTERAPEUTICA| metabolismo.

ATCC

BO1AC11- cisteamina

FORMA FARMACEUTICA

Capsuk rigide.

ECCIPIEN

Contenuto della capsula: cellulosa microcristallina,
amido pregelatinizzato, magnesio stearato, sodio
laurilsolfato, silicio biossido colloidale,
carbossimetilcellulosa sodica reticolata.

Involucro della capsula: gelatina, titanio diossido.

Inchiostrod istampa: E17.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento della cistinosi nefropatica manifesta. |l
medicinale riduce l'accumulo della cistina in alcune
cellule (ad esempio leucociti cellule muscolari ed
epatiche) di pazienti con cistinosi nefropatica e, se il
trattamento € iniziato precocemente, ritarda la comparsa
de linkufficienza renale.

POSOLOGIA

Per i bambini fino a 12 anni di eta il dosaggio deve
essere stabilito in base alla superficie corporea. La dose
raccomandata € 1,30 g/m 2/ die di base libera suddivisa
in quattro dosi giornaliere.

Per pazienti oltre 12 anni di eta e 50 kg di peso corporeo
la dose raccomandata é di 2 g/die , suddivisa in quattro
dosi giornaliere (cercando di rispettare il piu possibile la
di stanza di 6 ore tra una

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.
Si consiglia di assumere il medicinale durante o subito
dopo i pasti.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il pit presto possibile

Se mancano me h o di due or e al
somministrazione dela dose successiva, ignorare la dose
dimenticata, ma attendere e assumere la dose
successiva prevista.

Non assumere una dose doppia per ovviare alla
dimenticanza.




| Quaderni del Master

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Il sovradosaggio puo causare letargiaprogressiva.

In questo caso, occorre sostenere adeguatamente i
sistemi respiratorio e cardiovascolare.

Nessun antidoto specifico disponibile.

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto

IL TRATTAMENTO del medico .

MODO DI Non conservare a temperature superiori ai 25 °C.

CONSERVAZIONE Tenere il contenitore ben chiuso e al riparo dalla luce e
dal |l 6umidit?”

AVVERTENZE SPECIALI

E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA:  non vi sono dati adeguati
riguardanti |l 6uso di ME (
donne in gravidanza. Gli studi condotti /n vivo hanno
evidenziato tossicita riproduttiva, teratogenesi compresa.
Il rischio potenziale per gli esseri umani non e noto e
non sono noti neppure gli eventuali effetti sulla
gravidanza della cistinosi non trattata. Di conseguenza,
MERCAPTAMINA BITARTRATO non deve essere usé
durante la gravidanza, in particolare durante il primo
trimestre, se non in caso di assoluta necessita.

Se viene diagnosticata o pianificata una gravidanza, il
trattamento deve essere attentamente riconsiderato e la
paziente deve essere avvisata del possibile rischio
teratogenico della cisteamina.

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO: non & noto se MERCAPTAMIN/
BITARTRATOpassi nel latte umano. In ogni caso, dati i
risultati di alcuni studi /7 vivo condotti su femmine che
allattano e sui piccoli luso di MERCAPTAMIN/
BITARTRATO é controindicato nelle donne che allattano

GUIDAC

ATTENZIONE : altera lievemente la capacita di guidare
veicoli o di usare macchinari. Puo causare sonnolenza. |
pazienti che iniziano tale terapia devono evitare di
praticare attivita potenzialmente.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

Non € nota alcuna forma di interazione con altri

medicinali.
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INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non sono state riscontrate interazioni con cibi o con
bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emol to comuni

Disturbi del sistema nervoso: cefalea, encefalopatia.
Disturbi gastrointestinali: vomito, nausea, diarrea,
dolori addominali, alitosi, dispepsia, gastroenterite.

( g Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:

ecomuni (da O1/ 1/0dore alterato della cute, eruzioni cutanee.
e che non necessitano di analisi| Disturbi del metabolismo e della nutrizione:

strumentali per la valutazione

anoressia
Disturbi sistemic i e condizioni relative alla sede di
somministrazione: letargia, piressia, astenia.

FORMULA DI STRUTTUR/ oH OH

° " _\_
° NH,

OH OH
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PRINCIPIO ATTIVO MIGLUSTAT
gggf&ggMERC'ALE ZAVESCA CAPSULE 100 mg
CATEGORIA Altri prodotti per il tubo digerente e il metabolismo .
FARMACOTERAPEUTICA

ATCC |A16AX06- miglustat
FORMA FARMACEUTICA | Capalle.
ECCIPIENTI Contenuto della capsula: sodio amido glicolato,

povidone (k30), magnesio stearato.

Involucro  della capsula: gelatina, titanio biossido,
acqua depurata.

Inchiostro di stampa: ferro ossido nero, gomma
lacca.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento della malattia di Gaucher? di tipo | da lieve
a moderata negli adulti.

Trattamento di pazienti per i quali la terapia di
sostituzione enzimatica non é appropriata.

Trattamento dei sintomi neurologici progressivi nella
malattia di Niemann-Pick? di tipo C negli adulti e nei
bambini.

WLa malattia di Ga u c h earcheriguarda¢
il metabolismo degli sfingolipidi. E una sfingolipidosi del
gruppo delle malattie da accumulo lisosomiale. La mutazione
del gene per la A&glucosidasi porta all'accumulo di
glicosilceramide nei lisosomi dei macrofagi. | sintomi e i
segni clinici sono frequenti emorragie, atrofia muscolare,
splenomegalia, astenia, diarrea, osteopenia, strabismg nella
forma piu grave (tipo Ill) si aggiungono anche casi di
convulsioni, demenza e atassia

(2

La malattia di Niemann-Pick & una patologia ereditaria
caratterizzata dall'accumulo di sfingomielina, colesterolo e
glicolipidi. Questa malattia tecnicamente & una sfingolipidosi
e fa parte del gruppo delle malattie da accumulo lisosomiale
legate a mutazioni genetiche. Le tre forme piu comune mente
osservate sono denominate malattia di Niemann-Pick tipo A,
BeC.
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La malattia di Niemann-Pick di tipo C (NPC) & molto diversa
da quelle di tipo A o B. | pazienti che ne sono colpiti hon
sono in grado di metabolizzare correttamente né |l
colesterolo né altri lipidi allinterno delle cellule. La malattia
di Niemann-Pick di tipo C, da un punto dio vista clinico, si
presenta inizialmente con incapacita nell'apprendimento,
lieve ritardo mentale, impaccio nei movimenti e ritardato
sviluppo della motricita fine. Puo capitare che trascorrano
diversi anni prima che venga posta la diagnosi di NPC.

POSOLOGIA

Malattia di Gaucher di tipo 1. per gli adulti, la dose
abituale e di una capsula (100 mg ) tre volte al giorno
(mattina, mezzogiorno e sera), pari ad un massimo di tre
capsule al giorno (300 mg).

Malattia di Niemann-Pick di tipo C. per gli adulti e gli
adolescenti (maggiori di 12 anni) la dose abituale e di 2
capsule (200 mg ) 3 volte al giorno (mattina, pomeriggio
e sera), pari ad un massimo giornaliero di sei capsule
(600 mg).

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

Pud essere assunto con o senza cibo.

La capsula deve essere ingoiata intera conl 6 a u sunl
bicchiere dbéacqua.

SESI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerela dose successiva alla solita ora.
Non assumere una dose doppia per ovviare alla
dimenticanza.

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Si dovra ricorrere a terapie di supporto atte a ridurre la
sintomatologia riportata dal paziente.

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico .

MODO DI Conservare a temperature inferioriori ai 30 °C.
CONSERVAZIONE

AVVERTENZE SPECIALI

E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROIN DICATA: la placenta & permeabile al
principio attivo e studi condotti /n vivo hanno evidenziato
tossicita riproduttiva.
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FERTILITAC

ATTENZIONE:  studi effettuati sui ratti
evidenziato u rinfluenza negativa sui parametri
liquido seminale con riduzione della fertilita.

Le donne in eta fertile ed i pazienti di sesso maschile in
trattamento devono adottare affidabili misure di
contraccezione.

Si raccomanda ai pazienti di sesso maschile di
sospender e | dél ansediainale iedb adettare
affidabili metodi contraccettivi per i tre mesi successivi,
prima di cercare di concepire.

hanno
del

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICATO : non & noto se il principio attivo
passi nel latte materno, ma essendo potenzialmente
tossico per il lattante si sconsiglial 6 al | at t uxatee

GUIDAC

ATTENZIONE: in fase di sviluppo clinico si sono
manifestati comunemente capogiri. Si consiglia di non
guidare veicoli o usare macchinari se, durante il
trattamento, si manifesta tale sintomatologia .

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

Non & nota alcuna forma di interazione con altri

medicinali.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non sono state riscontrate interazioni con cibi o con
bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi del sistema muscolo -scheletrico:
muscolari, debolezza muscolare.

Disturbi del sistema nervoso:
insonnia, calo della libido.
Disturbi gastrointestinali:

addominale, perdita di peso.

spasmi
tremore, depressione,

diarrea, flatulenza, dolore

FORMULA DI STRUTTUR/

H,C

OH

b
Fod

GH
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PRINCIPIO ATTIVO * PILOCARPINA *
NOME COMMERCIALE

DOSAGGIO SALAGER COMPRESSE 5 mg
CATEGORIA Parasimpaticomimetici
FARMACOTERAPEUTAC

ATCC |NO7AXO01- pilocarpina

FORMA FARMACEUTICA | Compres< rivestite con film.

ECCIPIENTI Nucleo della compressa: cellulosa microcristallina,
acido stearico.
Rivestimento della compressa: Opadry White,

OY-7300 contenente ipromellosa, macrogol 400, titanio
diossido, cera carnauba.

INDICAZIONI Riduzione della sintomatologia da ipofunzione della
TERAPEUTICHE ghiandola salivare in pazienti con xerostomia grave dopo
irradiazione per neoplasie cervico cefaliche.

Trattamento della sintomatologia da secchezza della
bocca e da secchezza della congiuntiva nei pazienti
affetti dalla sindrome di Sjogren?.

@ La sindrome di Sjogren & una malattia infiammatoria cronica
su base autoimmune, caratterizzata dalla distruzione di
ghiandole esocrine (ghiandole salivari minori, ghiandole
lacrimali, parotidi) mediata dai linfociti T. Sintomi e segni
caratteristici sono: secchezza della mucosa orale, secchezze
oculare  (xeroftalmia), secchezza delle vie aeree
(xerotrachea), secchezza vaginale, tumefazione delle
ghiandole salivari maggiori, problemi gastrointestinali
(gastrite atrofica e deficit pancreatico che porta a dispepsia,
anoressia e meteorismo).

POSOLOGIA Pazienti affetti da neoplasie cervico-cefaliche: la dose
orale iniziale raccomandata nelladto € di una
compressa da 5 mg tre volte al giorno

Pazienti affetti dalla sindrome di Sjogren: la dose
raccomandata negli adulti € di una compressa da 5
mg quattro volte al giorno
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MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

Non masticare o mordere le compresse. Prendere le
compresse con un bicchi e
immediatamente dopo i pasti. Cercare di assumere le
compresse ad intervalli regolari distribuiti nel corso della
giornata, ad esempio prendere la prima compressa al
mattino, una nel pomerig gio e una alla sera.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Se é stata assunta la compressa da meno di 6 ore,
assumerla con del cibo nel momento in cui lo si ricorda,
qui ndi ritardare | 6dassunzi
di al meno 3 o0 4 rioabimale. i spet
Se sono passate piu di 6 ore da quando € stata assunta
| 6ul t i ma , assumgesaocslassaccessiva

Non assumere una dose doppia per ovviare alla

dimenticanza.

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Il sovradosaggio pud portar e ad wuna Acr
caratterizzata da effetti sia muscarinici sia nicotinici.

| segni di un sovradosaggio dovuto ad effetti muscarinici
possono includere crampi addominali, diarrea, nausea e
vomito, defecazione e minzione involontarie,
sudorazione, salivazione, aumento della secrezione
bronchiale, miosi, bradicardia e ipotensione.

Gli effetti nicotinici possono includere contrazioni
involontarie, fascicolite e debolezzageneralizzata.
Lébatropina parenterale
per gli effetti muscarinici.

Se richiesto, pud essere somministrata una terapia di
supporto; se la depressione respiratoria € grave puo
essere effettuata la respirazione artificiale.

pu,

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consult o
IL TRATTAMENTO del medico .
MODO DI Non conservare a temperatura superiore ai 25 °C.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale per proteggere il
medicinaledal | a | uce e dal |l 6 umi
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AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA: non si hanno dat i ne
relativi agli effetti del principio attivo sulla sopravvivenza
e sullo sviluppo del feto. Studi effettuati /n7 vivo hanno
mostrato tossicita riproduttiva .

Il medicinale e sconsigliato in gravidanza e in donne
potenzialmente fertili che non usano contraccettivi.

ALLATTAMENTC

CONTROINDICATO: studi /7 vivo hanno evidenziato il
passaggio del principio attivo nel latte a concentrazioni
simili a quelle viste nel plasma. Non & noto se cid
avvenga anche nell uomo

Si consiglia di rivolgersi al proprio medico per valutare se
sospendere | 6allattamento
medicinale.

GUIDAC

ATTENZIONE: i pazienti che, durante il trattamento,
manifestano vertigini, devono astenersi dal guidare o
usare macchinari.

E stato osservato che il principio attivo pud causare
indebolimento della percezione della profondita e visione
of fuscat a. Questodul ti ma
di minuzione dell 6acuit”™ vi
pazienti con opacita centrali del cristallino. Se questo
accade, si deve evitare la guida notturna e di
intraprendere attivita pericolose in condizioni di scarsa
illuminazione.

INTERAZIONI CON ALTRI| PILOCARPINA con:

MEDICINALI E ALTRE

FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

Antagonisti  d-adrenergici : disturbi nella conduzione
del segnale.

Parasimpaticomimetici: o d e dfféttd della
PILOCARPINA

Anticolinergici  (atropina, ipratropio per via
inalatoria): antagonismo di effetto.

Studi /n vitro, dimostrano che la PILOCARPINA & ur
inibitore del CYP2A6 quindi, non pud essere esclusa
inibizione /n vivo e interazione con i substrati del CYP2A6
(ad esempio, irbesartan, cumarina).
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INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non sono state riscontrate interazioni con cibi o con
bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi del sistema nervoso: mal di testa, vertigini.
Disturbi  oculari: lacrimazione, visione offuscata,
visione alterata, congiuntivite, dolore oculare.

Disturbi cardiovascolari: arrossamento
(vasodilatazione), ipertensione, palpitazioni.

Disturbi respiratori: rinite.

Disturbi gastrointestinali: dispepsia, diarrea, dolore
addominale, nausea vomito, costipazione aumentata,
salivazione.

Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:
sudorazione, reazioni allergiche (incluso rash cutanei),
prurito.

Disturbi  renali e
frequenza urinaria.
Disturbi sistemic
somministr azione:
brividi.

delle vie urinari e: aumentata
i e condizioni relative alla sede di

sindrome influenzale, astenia,

FORMULA DI STRUTTUR/
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PRINCIPIO ATTIVO

POSACONAZOLO

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

NOXAFI® SOSPENSIONE ORAL4D mg/ml

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Antimicotici per uso sistemico, derivati del triazolo.

ATCC

JO2AC04- posaconazolo

FORMA FARMACEUTICA

Sospensione orale

ECCIPIENTI

Polisorbato 80, simeticone, sodio benzoato, sodio cirato
diidrato, acido citrico monoidrato, glicerolo, gomma
xantano, glucosio liquido, titanio diossido, aromatizzante
artificiale alla ciliegia contenente alcool benzilico e glicole
propilenico, acqua purificata.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento delle seguenti infezioni fungine negli adulti:

e aspergillosi invasiva in pazienti con malattia
refrattaria ad amfotericina B o a itraconazolo o in
pazienti intolleranti a questi medicinali;

e fusariosi in pazienti con malattia refrattaria ad
amfotericina B o0 in pazienti intolleranti ad
amfotericina B;

e cromoblastomicosi e micetoma in pazienti con
malattia refrattaria a itraconazolo o in pazienti
intolleranti ad itraconazolo;

e coccidioidomicosi in pazienti con malattia refrattaria
ad amfotericina B, itraconazolo o fluconazolo o in
pazienti intolleranti a questi medicinali;

e candidiasi orofaringea: come terapia di prima linea in
pazienti con malattia grave o immunocompromessi,
in cui ci si aspetta scarsa risposta ad una terapia
topica.

La refrattarieta €& definita come progressione
del Il 6infezione o} assenza
trattamento minimo di 7 giorni con dosi terapeutiche di
una terapia antifungina efficace.



http://www.codifa.it/cont/codica-ricerca/27/ricerca.asp?cod_farma_info_aggiuntive=103298&cont_id=103298
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POSACONAZOLO é indicato anche nella profilassi ¢
infezioni fungine invasive nei seguenti pazienti:

e pazienti in chemioterapia per induzione della
remissione di leucemia mieloblastica acuta o sindromi
mielodisplastiche per le quali si prevede una
neutropenia prolungata e che sono ad alto rischio di
sviluppare infezioni fungine invasive;

soggetti sottoposti a trapianto di cellule staminali
emopoietiche (HSCT) in terapia immunosoppressiva
ad alto dosaggio per malattia del trapianto contro
| 6ospite e che sono ad

infezioni fungine invasive.

POSOLOGIA Da 100 mg /die (2,5 ml) fino ad un massimo di quattro
dosi da 200 mg (5 ml) al (
e dello stato di salute del paziente.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE Assumere il medicinaledur ante o dopo

cibo o un integratore alimentare tutte le volte in cui cio
sia possibile

Agitare bene prima dell éus

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.

Se manca poco t empo al
somministrazione della dose successiva,ignorare la dose
dimenticata, ma attendere e assumere la dose
successivaprevista.

Non assumere una dose doppia
dimenticanza

per ovviare alla

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Non sono stati riscontrati effetti avversi in caso di
sovradosaggio acuto.

Ad ogni modo, si consiglia di consultare un medico in
caso di sovradosaggioacuto o cronico.

SE SI INTERROMPE

Non contemplato.

IL TRATTAMENTO (Not a del | 6aut or ednterrwione deilat
terapia  potrebbe causare un  peggioramento
del I 8i,n maneché ola epossibile insorgenza di
resistenze).

MODO DI Non congelare.

CONSERVAZIONE
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AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA:  non vi sono dati adeguati
riguardanti | us o ididonn® OnS
gravidanza. Gli studi condotti /7 vivo hanno evidenziato
tossicita riproduttiva.

Le donne in eta fertile devono fare uso di un

contraccettivo efficace durante il trattamento.

Il medicinale non deve essere usato in gravidanza, se
non in caso di assoluta necessita e se il beneficio clinico
supera ampiamente i potenziali rischi per il feto.

ALLATTAMENTCE

CONTROINDICATO: il principio attivo passa nel latte
di ratti in allattamento. Non € noto se ci0o avvenga anche
nel | 6udalbl atnataraleedeve essere interrotto
prima di iniziare il trattamento col medicinale.

GUIDAC

ATTENZIONE: non esistono studi che ne provino gli
effetti negativi sulle capacita di guidare veicoli o usare
macchinari. Tuttavia, sono stati riferiti  capogiri,
sonnolenza, ecc. che possono mtenzialmente
influenzare la capacita di guidare veicoli o usare
macchinari.

| pazienti che avvertano tali disturbi devono astenersi
dalla guida di veicoli o dall'uso di macchinari.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

POSACONAZOLO e un potente inibitore di CYP3A4iene
met abolizzato tramite |l a ¢
di fase 2) ed e un substrato per la p-glicoproteina (P-gp)
/n vitro. La cosomministrazione di POSACONAZOLO
substrati di CYP3A4 pud provocare un forte aumento
d el | dizosemisubstrati di CYP3A4.

L 6 e f tlet pribcipio attivo sui substrati di CYP3A4 nei
pazienti potrebbe essere
quello osservato nei volontari sani, ed & prevedibile che
vari da paziente a paziente a causa della diversa
esposizioneal medicinale.

POSACONAZOLO con:

Alcaloidi derivati dalla segale cornuta: ¢ della
concentrazione plasmatica degli alcaloidi.
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Inibitori della HMG -CoA reduttasi (simvastatina,
lovastatina e atorvastatina): € dei livelli plasmatici
degli inibitori di HMG-CoA reduttasi € stata associato a
rabdomiolisi. 1l trattamento con questi inibitori deve
essere interrotto.

Rifabutina: D della G € d e AUCAi rifabutina del
31% e del 72% rispettivamente e D della Gy € dell’AUC
di posaconazolo del 57% e del 51%, rispettivamente.
L'uso concomitante di posaconazolo e rifabutina e
analoghi induttori (ad esempio, rifampicina) deve essere
evitato a meno che il beneficio per il paziente superi il
rischio.

Ciclosporina: ¢ delle concentrazioni di ciclosporina
Midazolam e altre benzodiazepine metabolizzate

da CYP3A4: ¢ dell 6 es posi zanidazalan ec
prolungamento della sua emivita.

Calcio -antagonisti metabolizzati attraverso
CYP3A4 (diltiazem, verapamil, nifedipina,
nisoldipin a: frequente monitoraggio delle reazioni
avverse e della tossicita correlate ai calcioantagonisti.
Digossina: ¢ dei livelli plasmatici di digossina.
Sulfoniluree: € della concentrazione plasmatica di
glipizide con potenziale ipoglicemia

Fenitoina (carbam azepina, fenobarbital,
primidone): D della Cmax e del | 6 Al
POSACONAZOLO.

Antagonisti del recettore H2 e inibitori della
pompa protonica: D della concentrazione plasmatica di
POSACONAZOLO.

Prodotti fitoterapici: porre attenzione.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Il succo di pompelmo, in quanto debole inibitore del
CYP34 del metabolismo della parete intestinale, puo
comportare modesti incrementi dei livelli plasmatici di
POSACONAZOLO.

L6 a s s o r bdelnpeintipi®m attivo € significativamente
aumentato quando somministrato col cibo, mentre non ci
sonodatisuu n 6 e v e mterazmrleeonl 6 al cool
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ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:

Disturbi del metabolismo e della nutrizione:
squilibrio elettrolitico, anoressia.
Disturbi del sistema nervoso: parestesia, capogiro,

emolto comuni (d sqnnolgnza, cefglea. o _
ecomuni (da 01/ 1Disturbi gastrointestinali: vomito, nausea, dolore

e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

addominale, diarrea, dispepsia, secchezza delle fauci,
flatulenza.

Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:
eruzioni cutanee.

Disturbi  sistemic i: piressia (febbre), astenia,
affaticamento.

FORMULA DI STRUTTUR

A OO
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PRINCIPIO ATTIVO

RIVAROXABAN

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

XARELTG COMPRESSE 10 mg
XARELTG COMPRESSE RBSTITE15 mg (Giain DPC)
XARELTG COMPRESSRIVESTITE20 mg (Gia in DPC)

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Inibitore diretto del fattore Xa (enzima della cascata
coagulativa)

ATCC

BO1AFO01- rivaroxaban

FORMA FARMACEUTICA

Comprese rivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa: cellulosa microcristallina,
croscarmellosa sodica, lattosio monoidratg ipromellosa,
sodio laurilsolfato, magnesio stearato.

Rivestimento della compressa: macrogol 3350,
ipromellosa, titanio diossido, ferro ossido rosso.
INDICAZIONI Prevenzione del | 6i ctus e

TERAPEUTICHE

pazienti adulti affetti da fibrillazione atriale non valvolare
con uno o piu fattori di rischio, come insufficienza
cardi aca congesti zi a,75 danm,¢
diabete mellito, pregresso ictus o attacco ischemico
transitorio.

Trattamento della trombosi venosa profonda (TVP) e
del |l 6embolia pol monare IlorB
recidive nell dadulto.

POSOLOGIA

Prevenzione dell 67 ct usla dose
raccomandata & di 20 mg/die corrispondente alla dose
massima raccomandata.

Prevenzione del tromboembolismo venoso (TEV) in
pazienti adulti sottoposti a interventi di sostituzione
elettiva di anca o ginocchio.: 15/20 mg /die .

Trattamento del |l a Tovédelle .
recidive: la dose raccomandata per il trattamento iniziale
e di 15 mg due volte al giorno nelle prime tre
settimane, seguita da una dose di 20 mg /die per la
prosecuzione del trattamento.

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

Le capsule devono essere ingerite con | 6 a u s iun
bicchiere dbéacqua.

Puo essere assunta con o senza cibo.
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SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Prevenzione del | 6ictus i
Assumerla il piu presto possibile.

Non assumere una dose doppia il giorno seguente

per ovviare alla dimenticanza.

Trattamento della TVP, .
recidive: nella fase di trattamento con 15 mg due volte

al giorno (giorni 1 - 21), assumerla il piu presto possibile
per garantire la dose giornaliera di 30 mg di medicinale.
In guesto  caso possono  essere  assunte
contemporaneamente due compresse da 15 mg. |l

giorno successivo, prosegl
raccomandata di 15 mg due volte al giorno.

Nella fase di trattamento con assunzione mono-
giornaliera (giorno 22 e successivi), assumerla il piu
presto possibile quindi assumere la dose abituale il
giorno successiva

Non assumere una dose doppia il giorno seguente

per ovviare alla dimenticanza.

SE SI ASSUME UNA DOS| Puo essere preso in consider a

MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

vegetale attivo perridurne | 6assor bi ment
Il sovradosaggio aumenta il rischio di emorragie.

SE SI INTERROMPE
IL TRATTAMENTO

Non interrompere il trattamento senza il consulto
del medico .

MODO DI
CONSERVAZIONE

Non e richiesta nessuna precauzione particolare.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: XARELTG contiene lattosio. | pazienti
affettida pr ob |l e mi atollerdnizat s galattosiod
deficit di Lapp lattasi o insufficiente assorbimento di
glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA:  non vi sono dati adeguati
riguardant i RIVARDXABAN ind donne in
gravidanza. Studi condotti /7 vivo hanno evidenziato
tossicita riproduttiva.

Le donne in eta fertle devono fare uso di un
contraccettivo efficace durante il trattamento.
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Per la potenziale tossicita riproduttiva, il rischio
emorragico i ntr i nsiepdnaipioeattivo (
attraversa la placenta, il medicinale €& controindicato

durante la gravidanza.

ALLATTAMENTCE |CONTROINDICATO: non vi sono dati adeguati
riguar dant i RIVAROXABAN in ddonne che
allattano. Studi /n vivo hanno evidenziato il passaggio del
principio attivo nel latte. Non & noto se cid0 avvenga
anche nell 6uomo.

Si consiglia di rivolgersi al proprio medico per valutare se
sospendere | d6allattamento
medicinale.

GUIDAC |ATTENZIONE: ha una lieve influenza sulla capacita di

gui dar e v eusocd mdcchimari in guiaritodsono
stati riferiti capogiri e sincope.

| pazienti che avvertano tali disturbi devono astenersi da
tali attivita .

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

RIVAROXABAN con:

e Antimicrobici inibitori citocromici e inibitori
della glicoproteina g (es. ketoconazolo ) o
inibitori delle proteasi HIV ¢ del rischio di

emorragie.

Altri anticoagulanti (es.l 6aci do
¢ del rischio di emorragie.

Derivati cumarinici : € del rischio di emorragie.

| perico (erba di San Giovan ni): € del rischio di
emorragie.

ac et

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non sono state registrate interazioni con cibi e bevande.

ADR (Reazioni Avverse

al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1

e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

anemia.
capogiri, cefalea,

Disturbi del sistema emolinfopoietico:
Disturbi del sistema nervoso:
sincope.

Di sturbi
Disturbi cardiovascolari:
ematoma, epistassi
Disturbi gastrointestinali: emorragie del tratto
gastrointestinale (sanguinamento gengivale, emorragia
rettale), dolore gastrointestinale e addominale,
dispepsia, nausea, costipazione,diarrea, vomito.

d eeindrrég@ ocularé. o :
tachicardia, ipotensione,



Disturbi  sistemic i: febbre, edema periferico,
affaticamento, astenia.

d@&,,fj

FORMULA DI STRUTTUR
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PRINCIPIO ATTIVO

SAPROPTERINA DICLORIDRATO

NOME COMMERCIALE

KUVAN COMPRESSE 100 mg

DOSAGGIO
CATEGORIA Altri prodot t i per | 6apparato
FARMACOTERAPEUTICA| metabolismo.
Prodotti v ar i per | 6apparato
metabolismo

ATCC

A16AX07- sapropterina

FORMA FARMACEUTICA

Compress solubili.

ECCIPIENTI

Mannitolo, calcio idrogeno fosfato anidro, crospovidone

tipo A, acido ascorbico, sodio stearil fumarato,
riboflavina.
INDICAZIONI Trattamento dell é6iperfenil

TERAPEUTICHE

pazienti pediatrici al di sopra dei 4 anni di eta, affetti da
fenilchetonuria.

Trattamento Gmdnerhid (HPA) rirf paaiénti
adulti e pediatrici con carenza di tetraidrobiopterina (BP)
che hanno mostrato una risposta al trattamento.

POSOLOGIA

La dose iniziale in pazienti adulti o pediatrici affetti da
fenilchetonuria & di 10 mg/kg/die . Il dosaggio viene
modificato, di norma tra 5 e 20 mg /die per ogni 3 kg di
peso corporeo allo scopo di raggiungere e conservare
adeguati livelli di fenilalanina nel sangue.

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

Adulti. mettere le compresse in un bicchiere o in una
tazza di acqua (1207 240 ml) agitando fino alla
dissoluzione.

Bambini: mettere il numero prescritto di compresse in un

bicchiere o in una tazza di acqua (da 120 ml) agitando

fino alla dissoluzione.

Per dosi inferiori ai 100 mg, una compressa deve essere
sciolta in 100 ml di acqua; somministrare quindi solo una
parte del volume della soluzione corrispondente alla dose
appropriata (per esempio usare 50 ml di soluzione per
50 mg di medicinale).




Ex OSP2 e Farmacia di Comunita

Per assicurare la somministrazionedel corretto volume di
soluzione deve essere usato un appropriato dispositivo
graduato di misurazione.

Poiché possono essere necessari alcuni minuti perché le
compresse sSi sciolgang queste possono essere
schiacciate per accelerarne la dissoluzione Ldev er
presenza di piccole par t i cel Il e al |l 6in
non ne inficia | éefficacia
Il preparato disciolto deve essere assunto durante il
pasto alla stessa ora ogni giorno, preferibilmente al
mattino ed entro 15-20 minuti dalla sua preparazione.
Non ingerire la capsula essic  cante contenuta nel
flacone.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerela dose successiva alla solita ora.
Non assumere una dose doppia per ovviare alla
dimenticanza

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Gli effetti riscontrati in conseguen za del | 6dela:
dose massima raccomandata di 20 mg/kg/giorno sono
mal di testa e capogiro.

Il trattamento del sovradosaggio deve essere
sintomatico.
SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto

IL TRATTAMENTO del medico .
L6i nt er rdel ztratameato potrebbe causare un
accumulo di fenilalanina nel sangue.

MODO DI Conservare a temperature inferiori ai 25 °C.

CONSERVAZIONE Tenere il flacone ben chiuso per proteggere il medicinale
da!l | umidit?”

AVVERTENZE SPECIALI

E PRECHNZIONI

GRAVIDANZAC |ATTENZIONE: non vi sono dati adeguati riguardanti

I 6 us BAPROPTERINA DICLORIDRATI@ gravidanza.
Gli studi condotti /n vivo non hanno evidenziato effetti
dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo
embrionale/fetale, parto e/o sviluppo post-natale.

I livelli di fenilalanina nel sangue materno devono essere
sottoposti a rigidi controlli prima e durante la gravidanza.
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In questo gruppo di pazienti, la prima scelta terapeutica
mira alla limitazione della fenilalanina assunta mediante
la dieta alimentare, sotto la supervisione di un medico,
prima e durante la gravidanza.

Il medicinale deve essere assunb solo nel caso in cui la
dieta non riesca a preven
nella madre.

ALLATTAMENTQ@

CONTROINDICA TO: non & noto se il principio attivo
passino nel latte materno, tuttavia il farmaco non deve
essere usatodurantel 6 al | att amento n

GUIDAC

CONSENTITA : il medicinale non altera o altera in modo
trascurabile le capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

Sebbene la somministrazione concomitante di inibitori di
diidrofolato reduttasi (ad esempio metotressato,

trimetoprim) non sia stata oggetto di studio, de tti

medicinali possono interferire con il metabolismo della
mol ecol a BHA4. Si raccoman
medicinali durante il periodo di trattamento.

Poiché b molecolaB H 4 un cofattor

sintetasi, si raccomanda cautela nel periodo di utilizzo
combinato di SAPROPTERINA DICLORIDRATO con tutti
medicinali vasodilatatori (inclusi quelli a
somministrazione topica) che operano sul metabolismo o
sull dazi one d étldsid dassici ddnatorirdi
NO (nitroprussato sodico), inibitori della fosfodiesterasi
tipo 5 e minoxidil.
Possibil
con levodopa.

e | 6interazione di

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non sono state registrate interazioni con cibi e bevande.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADR identificate come:
emolto comuni ((Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi del metabolismo: ipofenilalaninemia.
Disturbi del sistema nervoso: cefalea

Disturbi respiratori: rinorrea, dolore laringofaringeo,
congestione nasale, tosse
Disturbi gastrointestinali:
addominale.

diarrea, vomito, dolore

Popolazione pediatrica: si prevede che la frequenza, il
tipo e la gravita delle reazioni avverse siano identici a
quelli osservati negli adulti.




FORMULA DI STRUTTUR HCI

HCI
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PRINCIPIO ATTIVO

SILDENAFIL

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

REVATI® COMPRESSE 20 mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Urologici, farmaci impiegati per la disfunzione erettile.

ATCC

GO4BEO03- sildenafil

FORMA FARMACEUTICA

Compresse rivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa: cellulosa microcristallina,
calcio idrogeno fosfato (anidro), sodio croscaramelloso,
magnesio stearato.

Rivestimento della compressa: ipromellosa, titanio
diossido, lattosio monoidrato, glicerol triacetato.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattamento di pazienti adulti con ipertensione arteriosa
polmonare (PAH) di classe funzionale Il e lll (secondo la
classificazioned e | | Y0aDfM&di migliorare le capacita
di praticare attivita fisica. L6ef fi caci a
n e | kehdiopee polmonare primaria e in quella
associata a malattia del tessuto connettivo.

Trattamento di pazienti pediatrici, di eta compresa tra 1
e 17 anni, con ipertensione arteriosa polmonare.
Léoefficacia in termini di
praticare attivita fisica o di emodinamica polmonare &
stata dimostrata nell 6i pert
in quella associata a malattia cardiaca congenita.

POSOLOGIA

La dose raccomandata edi 20 mg tre volte al giorno

MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.
Assumere con |
senza cibo.

dausiulni didichi erca o

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.
Non assumere una dose doppia
dimenticanza.

per ovviare alla
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SE SI ASSUME UNA DOSH
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Le reazioni avverse da sovradosaggio sono state simili a
guelle osservate con dosi piu basse, ma la percentuale di
incidenza e la gravita degli eventi € risultata aumentata.
Con dosi singole da 200 mg e aument at a
delle reazioni avverse (mal di testa, vampate di calore,
capogiro, dispepsia, congestione nasale disturbi della
vista).

SE SI INTERROMPE
IL TRATTAMENTO

Dati limitati suggeriscono che la sospensione improvvisa
del medicinale non & associata ad un peggioramento
repentno del | 6i pertensione e
Tuttavia, per evitare che tale evento possa verificarsi, Si
consiglia una riduzione graduale della dose.

Si raccomanda un monitoraggio intensivo durante il
periodo di sospensione del trattamento.

Non interrompere il trattamento senza il consulto
del medico .

MODO DI
CONSERVAZIONE

Non conservare a temperature superiori ai 30 °C.
Conservare nella confezione originale per proteggere il
medicinale dall dumidit?@

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: REVATI® contiene lattosio. | pazienti
affettida pr ob | e mi atollerdnizat s galattosiod
deficit di Lapp lattasi o insufficiente assorbimento di
glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.

GRA/IDANZAC

CONTROINDICATA:  non vi sono dati adeguati
ri guar dan SILDENA&ILis gravidhnza. Gli studi
condotti /n vivo non hanno evidenziato effetti dannosi
diretti o] indiretti su gravidanza, sviluppo
embrionale/fetale, ma hanno evidenziato effetti deleteri
sullo sviluppo post-natale.

Per queste ragioni, il medicinale non deve essere usato
in gravidanza, se non in caso di assoluta necessitae se il
beneficio clinico supera ampiamente i potenziali rischi
per il feto.

ALLATTAMENTCE

CONTROINDICATO : non & noto se il principio attivo
pass nel latte materno, tuttavia il farmaco non deve
essere usatodurantel 6 al | att amento n
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GUIDAC

ATTENZIONE: ha una moderata influenza sulla
capacita di g u i dsa rdiemaccheénaricim
guanto sono stati riferiti capogiri e disturbi della vista.

| pazienti che avvertano tali disturbi devono astenersi da
tali attivita .

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

aumento
D diminuzione

Il SILDENAFIL e metabolizzato principalmente dadi
isoenzimi 3A4 (via principale) e 2C9 (via secondaria) del
citocromo P450 (CYP). Pertanto, gli inibitori di questi
isoenzimi possono ridurre la clearance del SILDENAFIL ¢
gli induttori possono aumentarla.

Al tri trattamenti per I 6
polmonare (bosentan, iloprost) . si raccomanda
cautela in caso di co-somministrazione.

Altri inibitori del PDE -5: D della clearance del
SILDENAFIL e/o aumento della biodisponibilita orale
guando somministrato insieme ai substrati del CYP3A4 e
alla combinazione di substrati del CYP3A4 e &-bloccanti.
d-bloccanti : € d edsposizione di SILDENAFIL

| nduttori potenti del CYP3A4 (come
carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, erba di S.
Giovanni e rifampicina ): D de lefficacia di
SILDENAFIL

Cimetidina  (inibitore non specifico del CYP3A%: ¢
della concentrazione plasmatica del SILDENAFIL.

Inibitori  potenti del CYP3A4 (come ketoconazolo e

|l 6itraconazol o claritr)oni
del | 6esposi zione al farmac
Contraccettivi orali (etinilestradiolo ,

levonorgestrel ): ¢ degli effetti ipotensivi .

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Il succo di pompelmo, in quanto debole inibitore del
CYP®4 del metabolismo della parete intestinale, pud
comportare modesti incrementi dei livelli plasmatici di
SILDENAFIL.

Non € necessario un aggiustamento del dosaggio, ma
| 6Guso concomitante di SILI
e sconsigliato.
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ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:

Infezioni: cellulite, influenza, bronchite, sinusite, rinite,
gastroenterite.
Disturbi sistemici : anemia, piressia.

emolto comuni (0 Disturbi del metabolismo: ritenzione di liquidi.
ecomuni (da 01/ 1 Disturbipsichiatrici: insonnia, ansia.
e che non necessitano di analisi| Disturbi del sistema nervoso: cefalea, emicrania,

strumentali per la valutazione

tremori, parestesia, sensazione di bruciore, ipoestesia.
Disturbi oculari : emorragia retinica, compromissione
della vista, offuscamento della Vvista, fotofobia,
cromatopsia, cianopsia, irritazione oculare, iperemia
oculare.

Disturbi car diocircolatori:  epistassi.

Disturbi respiratori: tosse, congestione nasale.
Disturbi gastrointestinali: diarrea, dispepsia, gastrite,
malattia da reflusso gastroesofageo, emorroidi,
distensione addominale, secchezza della bocca.

FORMULA DI STRUTTUR/ £Hs
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PRINCIPIO ATTIVO

SODIO FENILBUTIRRATO

NOME COMMERCIALE

AMMONAP8 COMPRESSE 500 mg

DOSAGGIO AMMONAPS GRANULATO 940 mg/g
CATEGORIA Vari prodotti dell'apparato gastrointestinale e del
FARMACOTERAPEUTICA| metabolismo.

ATCC | A16AX03- sodio fenilbutirrato

FORMA FARMACEUTICA | Compresse
Granulato.

ECCIPIENTI Compressa: cellulosa  microcristallina, = magnesio
stearato, silice colloidale anidra. (Ogni compressa
contiene 62 mg di sodio).

Granulato: calcio stearato, silice colloidale anidra.

INDICAZIONI Terapia adiuvante nel trattamento di lunga durata dei

TERAPEUTICHE di sturbi del ciclo del | 6u
sintetasi  carbamilfosfatica, della transcarbamilasi
del |l 6ornitina o dsackidica. si nt
Indicato nei pazienti con malattia a comparsa neonatale
(primi 28 giorni di vita) e anche nei pazienti con
manifestazione tardiva della malattia (si presenta dopo il
primo mese di vita) e che hanno una storia di
encefalopatia iperammonemica.

Le compresse sono indicate per adulti e bambini in grado
di inghiottirle.

Il granulato € indicato per neonati e bambini non in
grado di inghiottire le compresse o in pazienti affetti da
disfagia.

POSOLOGIA Nella pratica clinica, la dose usuale totale giornaliera € di

450-600 mg/kg/ die in bambini di peso inferiore ai 20
kg e di 9,9-13,0 g/m ?die in bambini di peso
superiore ai 20 kg, adolescenti e adulti.

Sicurezza ed efficacia di dosi che superano i 20 g/die (40
compresse) non sono ancora state valutare.
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MODO DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

Compresse. la dose totale giornaliera deve essere
suddivisa in parti uguali e presa ad ogni pasto (ad
esempio, tre volte al giorno). Le compresse vanno
assunte con unb6abbondante

Granulato: la dose totale giornaliera deve essere
suddivisa in parti uguali e presa ad ogni pasto o poppata
(ad esempio, 4-6 volte al giorno per i neonati). Deve
essere mescolato con cibi solidi (come purea di patate o
salsa di mele) o cibi liquidi (come acqua, succo di mela,
succo di arancia o alimenti per lattanti privi di proteine).
Per la cosomministrazione, sono forniti tre misurini : da
1,29,3,3909,7 g.

Il paziente dovra seguire il trattamento e una dieta a
basso contenuto proteico per tutta la vita, a meno che
non si sottoponga a un trapianto di fegato con esito
positivo.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumer una dose il piu presto possibile col pasto
successivo, accertandosi che siano passate almeno 3 ore
tra una dose e | daltra

Non assumere una dose doppia per ovviare alla
dimenticanza.

SE SI ASSUME UNBOSE
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Interrompere il trattamento e istituire misure di
sostegno. Possono essere utili I'emodialisi o la dialisi
peritoneale.

| sintomi che possono comparire sono coerenti con
laccumulo di fenilacetato. Le manifestazioni di
neurotossicita si  manifestano prevalentemente con
sonnolenza, astenia e sensazione di testa leggera.

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico .
Linterruzione del trattamento potrebbe precluderne
| 6efficacia.
MODO DI Non conservare a temperature superiori ai 30 °C.
CONSERVAZIONE
AVVERTENZE SPECIALI |Le compresse non devono essere usate in pazienti con

E PRECAUZIONI

disfagia, a causa del potenziale rischio di ulcerazione
esofagea nel caso in cui le compresse non arrivino
immediatamente allo stomaco.
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Ogni compressa di AMMONAPS contiene 62 mg (2,7
mmol) di sodio, corrispondenti a 2,5 g (108 mmol) di
sodio per 20 g di fenilbutirrato sodico, che costituisce la
dose massima giornaliera.

Il granulato di AMMONAPS contiene 124 mg (5,4
mmol) di sodio per grammo, corrispondenti a 2,5 g (108
mmol) di sodio per 20 g di fenilbutirrato sodico, che
costituisce la dose massima giornaliera.

SODO FENILBUTIRRATQleve essere usato con cautela
nei pazienti affetti da insufficienza cardiaca congestizia o
grave insufficienza renale, come pure in condizioni
cliniche in cui si riscontri ritenzione di sodio con edema.

GRAVIDANZAC

CONTROINDICAT A: non vi sono dati adeguati
riguardant i SONG® uFENILBUTIRRATO in
gravidanza. 1 rischio
sconosciuto.

Per queste ragioni, il medicinale non deve essere usato
in gravidanza.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : le donne in eta fertile devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento .

ALLATTAMENTQOC

CONTROINDICATO : non & noto se il principio attivo
pass nel latte materno, quindi il farmaco non deve
essereusatodurantel 6 al | attamento n

GUIDAC

ATTENZIONE: non esistono studi che ne provino gli
effetti negativi sulle capacita di guidare veicoli o usare
macchinari.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

SODO FENILBUTIRRAT@on:

Probenecid : pu , influenzare I 6
prodotto di coniugazione del fenilbutirrato sodico.
Aloperidolo e valproato  : &€ d e dmiméniemia
Corticosteroidi : possono causare la dissociazione delle
proteine dell'organismo e quindi ¢ dei livelli di
ammoniaca nel plasma.

Si consiglia di controllare frequentemente i livelli
plasmatici di ammoniaca.

INTERAZONI CON
CIBI E BEVANDE

Deve essere associato ad una dietaipoproteica.
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ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi del sistema emolinfopoietico: anemia,
trombocitopenia, leucopenia, leucocitosi, trombocitosi.
Disturbi del metabolismo e della nutrizione
acidosi metabolica, alcalosi, diminuzione dell'appetito.
Disturbi psichiatrici: depressione, irritabilita.

Disturbi del sistema nervoso: sincope, cefalea
Disturbi cardiovascolari : edema.

Disturbi gastrointestinali: dolore addominale, vomito,
nausea, stipsi, disgeusia.

Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo:

rash cutanei, odore anomalo della cute.

FORMULA DI STRUTTUR/

CH, O
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PRINCIPIO ATTIVO

SODIO IBANDRONATO MONOIDRATO

NOME COMMERCIALE

BONDRONAT COMPRESSE 50 mg

DOSAGGIO
CATEGORIA Farmaci per il trattamento delle patologie ossee.
FARMACOTEAPEUTICA | Bifosfonati.

ATCC

MO5BA06- acido ibandronico

FORMA FARMACEUTICA

Comprese rivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa: lattosio monoidrato,
povidone, cellulosa microcristallina, crospovidone, acido
stearico, silice colloidale anidra.
Rivestimento della compressa:
diossido, talco, macrogol 6000.

ipromellosa, titanio

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Prevenzione degli eventi scheletrici (fratture patologiche,
complicanze ossee che rich
o della chirurgia) in pazienti adulte affette da tumore
della mammella e metastasi ossee.

POSOLOGIA Il dosaggio raccomandato € di una compressa rivestita
con film da 50 mg /die .
MODO DI Per uso orale.

SOMMINISTRAZIONE

Le compresse devono essere assunte dopo un digiuno
notturno di almeno 6 ore e almeno 30 minuti prima
del |l dassunzione di ci bideve
evitare la coassunzione con medicinali e integratori
(compreso il calcio). Non deve essere utilizzata acqua ad
elevata concentrazione di sali di calcio; in caso di acqua
potabile ad alto centenuto di tali sali (acqua dura), si
consiglia di utilizzare acqua in bottiglia minimamente
mineralizzata

Le compresse devono essere deglutite intere
esclusivamente con | 6 a u s iuh biechierd idi acqua
naturale (da 180 a 240 ml) mentre la paziente € in
posizione seduta o in piedi.

La paziente non deve sdraiarsi per almeno 60 minuti
dopo | dassunzione della co
Le compresse non devono essere masticare, succhiare o
schiacciare per il rischio di ulcerazione orofaringea.



http://www.codifa.it/cont/codica-ricerca/27/ricerca.asp?cod_farma_info_aggiuntive=102785&cont_id=102785
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SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Se il trattamento prevede una compressa al giorno,
saltare la dose dimenticata e procedere come al solito il
giorno successivo.

Se il trattamento prevede una compressa a giorni alterni
0 una volta alla settimana, chiedere consiglio al proprio
medico.

Non assumere una dose doppia
dimenticanza.

per ovviare alla

SE SI ASSUME UNA DOSEH
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Cont attare immediatamente il medico 0 recarsi
immediatamente in ospedale.
Il sovradosaggio pu0 causare problemi al tratto

gastrointestinale superiore, come irritabilita gastrica,
bruciori di stomaco, esofagite, gastrite o ulcera. Per
alleviare la sintomatologia, si devono somministrare latte
o antiacidi.

Peri problemi di irritazione esofagea, evitare di indurre il
vomito e mantenere la paziente in posizione eretta.

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medico .
L'interruzione del trattamento potrebbe precluderne
| 6efficacia.
MODO DI Non conservare a temperature superiori ai 30 °C.
CONSERVAZIONE Tenere il blister nell 6i mb
medicinale dalla luce.
AVVERTENZE SPECIALI [L6i pocal cemia e gl al tri

E PRECAUZIONI

minerale devono essere trattati efficacemente prima di
iniziare |l a terapia. C i mp
di calcio e vitamina D da parte delle pazienti.

| bifosfonati somministrati oralmente possono causare
irritazione locale del tratto superiore della mucosa
gastrointestinale. A causa di ci0 e del potenziale
peggioramento della patologia di base, occorre usare
cautela quando SODIO IBANDRONATO MONOIDRAT
viene somministrato a pazienti con problemi del tratto
gastrointestinale superiore in atto (per esempio esofago
di Barrett, disfagia, altre malattie esofagee, gastrite,
duodenite o ulcere).
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LATTOSIOC |ATTENZIONE: BONDRONAY contiene lattosio. |
pazienti affetti da pr ob | e mi éntoleeidniza al
galattosio, deficit di Lapp lattasi o insufficiente
assorbimento di  glucosio-galattosio non devono
assumere questo medicinale

GRAVIDANZAC |CONTROINDICAT A: non vi sono dati adeguati
ri guar da n tACIDO IBANBRONGEQ in gravidanza.
I'l rischio potenziale per
Per queste ragioni, il medicinale non deve essere usato
in gravidanza.

ALLATTAMENTGQE |CONTROINDICATO : non & noto se il principio attivo
pass nel latte materno, quindi il farmaco non deve
essere usatodurantel 6 al | attament o n

GUIDAC |CONSENTITA: sulla base dei profili farmacodinamico e
farmacocinetico e delle segnalazioni di reazioni avverse,
si puo ragionevolmente ipotizzare che il medicinale non
alteri o alteri in modo trascurabile le capacita di guidare
veicoli o di usare macchinari.

INTERAZIONI CON ALTRI| SODIO IBANDRONATO MONOIDRATCDN:
MEDICINALI E ALTRE

FORME DI INTERAZIONE Bloccanti dei recettori H2 e altri medicin ali che

aumentano il pH gastrico: non sono ritenuti necessari
¢ aumento aggiustamenti di dose.
D diminuzione Amino glicosidi: [ della calcemia per periodi di tempo
prolungati. Considerareun 6 event ual e ip
INTERAZIONI CON La biodisponibilita del principio attivo diminuisce del 75%
CIBI E BEVANDE guando le compresse sono assunte pche ore dopo un

pasto normale.

Si raccomanda di assumere le compresse dopo un
digiuno notturno (di almeno 6 ore) , digiuno deve essere
protratto per almeno 30 minutidopo | 6 assunzi ¢

ADR (Reazioni Avverse Ipocalcemia: la diminuzione dell'escrezione renale del
al Farmaco)* calcio pud essere accompagnata da ura riduzione dei
(*) ADR identificate come: livelli si_er_ici (_ji fosfgto che non richie(\je interventi
emol to comuni ( @terapeutici. Il livello di calcio nel siero puo scendere a
ecomuni (da 01/ 1 valoridiipocalcemia.
e che non necessitano di analisi| Disturbi gastrointestinali: dolore addominale, cattiva
strumentali per la valutazione | digestione, nausea, pirosi gastrica, disagio nella
deglutizione (infammazione di gola/esofago) debolezza.




FORMULA DI STRUTTUR H3C\N/\/\/CH3
HO—FP P—G  Na H0
OH OH OH
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PRINCIPIO ATTIVO

TADALAFIL

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

ADCIRCAR COMPRESSE 20 mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Urologici, farmaci impiegati per la disfunzione erettile.

ATCC

GO4BEO08- tadalafil

FORMA FARMACEUTICA

Comprese rivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della compressa: lattosio monoidrato,
croscaramellosa sodica, idrossipropilcellulosa, cellulose
microcristallina, sodio laurilsolfato, magnesio stearato.
Rivestimento della compressa: lattosio monoidrato,
ipromellosa.

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Indi cato negli adul ti tensione
arteriosa polmonare (PAH) di classe funzionale Il e Il

(secondo la classificazioned e | | ) DM&di migliorare
le capacita di praticare attivita fisica.

Ne & stata di mostrata | 6e-
arteriosa polmonare idiopatica (IPAH) e nel | &

arteriosa polmonare associata a malattia vascolare del
collagene.

0
I

POSOLOGIA La dose raccomandata € di 40 mg /die assunta una
volta al giorno.

MODO DI Deglutire la compressa intera con | dausil i o

SOMMINISTRAZIONE d a&cqua.

Puo essere assunta con o senza cibo.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumere la doseil piu presto possibile se entro 8 ore da
qguando si dovrebbe assumerela dose successiva

Non assumere una dose doppia per ovviare alla
dimenticanza.

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIQRE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Cont attare il medico.
Le reazioni avverse osservate in caso di sovradosaggio
sono simili a quelle riportate per i dosaggi standard.

SE SI INTERROMPE Non interrompere il trattamento senza il consulto
IL TRATTAMENTO del medi co.
MODO DI Non conservare a temperature superiori ai 30 °C.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale per proteggere |l
medicinale dall'umidita.



http://www.codifa.it/cont/codica-ricerca/27/ricerca.asp?cod_farma_info_aggiuntive=105897&cont_id=105897
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AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: ADCIRCA contiene lattosio. | pazienti
affettida pr ob | e mi atollerdnizat s galattosiop
deficit di Lapp lattasi o insufficiente assorbimento di
glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.

GRAVIDANZAC

ATTENZIONE: non vi sono dati adeguati riguardanti
| 6 us BADALAMR in gravidanza. Gli studi condotti /n
vivo non hanno evidenziato effetti dannosi diretti o
indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto
e/o sviluppo post-natale.

Come misura precauzionale,epr ef er i bi | elel

medicinale durante la gravidanza.

ALLATTAMENTCE

CONTROINDICATO : i dati della sperimentazione in
vivo indicano che il principio attivo passa nel latte
materno, quindi il farmaco non deve essere usato
durantel 6al |l attamento natur al

GUIDAC

ATTENZIONE: altera in modo trascurabile le capacita di
guidare veicoli e usare macchinari in quanto, durante gli
studi clinici, sono state riferite vertigini con frequenza
simile a quella del placebo.

| pazienti che avvertano tali disturbi devono astenersi da
tali attivita .

INTERAZIONICON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE

FORME DI INTERAZIONE

aumento
D diminuzione

TADALAFIL con:

I nibitori dei citocromi P450 come antifungini
azolici (ketoconazolo) e inibitori delle proteasi

(ritonavir) :¢ del |l dattivit”™ di TA
I nduttori del citocromo P4 50 come gli antagonisti
dei recettori dle (bbsénéan)d e t
farmaci antimicrobici (rifampicina) :bdel |l 6at
TADALAFIL.

Nitrati e ipotensivi : ¢ del |l dattivit?’
aumento dell dattivit”™ ipot

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Il succo di pompelmo, in quanto debole inibitore del
CYP®4 del metabolismo della parete intestinale, pud
comportare incrementi  dei livelli plasmatici di
TADALAFIL.

Se ne sconsiglia anche la coassunzione con alcool.
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ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi sistemic i: edema facciale, dolore toracico.
Disturbi del sistema muscolo -scheletrico: mialgia,
mal di schiena, dolore alle estremita.

Disturbi del sistema nervoso: capogiri, cefalea,
sincope.

Disturbi oculari : visione offuscata.

Disturbi respiratori:  rinofaringiti.

Disturbi gastrointestinali: dispepsia, nausea,
costipazione, diarrea, vomito.

Disturbi del | 6 appapraudttioo er idella
mammella: aumentato sanguinamento uterino.

Disturbi  cardiovascolari : palpitazioni, tachicardia,
vampate di calore, ipotensione, ipertensione, epistassi

FORMULA DI STRUTTUR/
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PRINCIPIO ATTIVO

TELBIVUDINA

NOME COMMERCIALE
DOSAGsI0

SEBIV®P COMPRESSE 600 mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Antivirali per uso sistemico.
Nucleosidi e nucleotidi inibitori della trascrittasi inversa.

ATCC

JO5AF11- telbivudina

FORMA FARMACEUTICA

Compresse rivestite con film.

ECCIPIENTI

Nucleo della ¢ ompressa: cellulosa microcristallina,
povidone, sodio amido glicolato, silice colloidale anidra,
magnesio stearato.

Rivestimento della compressa:
macrogol, talco, ipromellosa.

titanio diossido,

INDICAZIONI
TERAPEUTICHE

Trattament o del | @ gapentt adultieconc
malattia epatica compensata ed evidenza di replicazione
viral e, con l'ivel |l i persi
aminotransferasi sierica (ALT) ed evidenza istologica di
inflammazione attiva e/o fibrosi.

POSOLOGIA La dose raccomandda € di 600 mg/die
Per i pazienti che hanno difficolta a deglutire le
compresse pud essere presa in considerazione le
soluzione orale.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE

Pub essere assunta con o senza cibo.
La compressa non deve essere masticata, siddivisa o
frantumata.

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerla il piu presto possibile, quindi assumere la
dose successiva alla solita ora.

Se mancano meno di 4 ore al |l 6orari o
somministrazione della dose successiva,ignorare la dose
dimenticata, ma attendere e assumere la dose
successivaprevista.

Non assumere una dose doppia
dimenticanza.

per ovviare alla

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO

A QUELLA PRESCRITTA

Recarsi immediatamente in ospedale.
Non sono stati riscontrati effetti avversi a seguito di
assunzionedi dosi superiori a quelle consigliate.
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SE SI INTERROMPE

Non interrompere il trattamento senza il consulto

IL TRATTAMENTO del medico .
L6i nt er r u ztiatamento pué | comportare il
peggioramento dell 6infezhnac
progressione della malattia e risultati delle analisi
anomali (aumento della carica virale, aumento delle
ALT).

MODO DI Non é richiesta nessuna precauzione particolare.

CONSERVAZIONE

AVVERTENZE SPECIALI

E PRECAUZIONI

GRAVIDANZAC

CONTROINDICATA:  non vi sono dati
ri guar da nTELBIVU@NAm gravitlanza.
Per queste ragioni, il medicinale non deve essere usato
in gravidanza, se non in caso di assoluta necessitae se il
beneficio clinico supera ampiamente i potenziali rischi
per il feto.

adeguati

ALLATTAMENTC

CONTROINDICATO: sebbene non sia noto se |l
principio attivo passi nel latte materno, ne & stata
dimostrata la presenza nel latte di femmine di ratto in
allattamento. Pertanto, si sconsiglia | 6al | at
naturale durante il trattamento .

GUIDAC

ATTENZIONE: non esistono studi che ne provino gli
effetti negativi sulle capacita di guidare veicoli o usare
macchinari.

Si consiglia comunque di prestare cautela.

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDICINALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

¢ aumento
D diminuzione

C cont r o assatiaziore tcan qualdiasi medicinale
contenente interferone pegilato alfa in quanto vi e la
possibilita di sviluppare neuropatie periferiche.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Non sono state registrate interazioni con cibi e bevande.
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ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emolto comuni (Q
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Disturbi del sistema nervoso:
Disturbi respiratori: tosse.
Disturbi gastrointestinali:
addominale.

Disturbi epatobiliari:

aminotransferasi ematica (ALT).

capogiri, cefalea.

diarrea, nausea, dolore

aumento

Disturbi della cute e del tessuto sottocutane

rash cutanei.
Disturbi sistemic

i: affaticamento.

de

0:

FORMULA DI STRUTURA

[¢]

HN

Ay

2

&
b
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PRINCIPIO ATTIVO

* TEMOZOLOMIDE *

NOME COMMERCIALE
DOSAGGIO

TEMODAP CAPSULE 5 mg
TEMODAP CAPSULE 20 mg
TEMODAE CAPSULE 100 mg
TEMODAE CAPSULE 140 mg
TEMODAP CAPSULE 1806ng
TEMODAE CAPSULE 250 mg

CATEGORIA
FARMACOTERAPEUTICA

Agenti antineoplastici.
Altri agenti alchilanti.

ATCC

LO1AX03- temozolomide

FORMA FARMACEUTICA

Capsule rigide.

ECCIPIENTI

Contenuto della capsula: lattosio anidro, silice
colloidale anidra, sodio amido glicolato tipo A, acido
tartarico, acido stearico.

I nvolucro della capsula: gelatina, titanio biossido,
sodio lauril solfato, ferro ossido giallo, indaco carminio.

Inchiostro di  stampa: gommalacca, glicole
propilenico, acqua purificata, ammonio idrossido,
potassio idrossido, ferro ossido nero.
INDICAZIONI Trattamento di  pazienti adulti con glioblastoma
TERAPEUTICHE multiforme di prima diagnosi in associazione a

radioterapia (RT) e in seguito come monoterapia,
Trattamento di pazi ent i pedi a3t annic
adolescenti e adulti con glioma maligno, quale il
glioblastoma multiforme o
manifestino recidiva o progressione dopo la terapia
standard.

POSOLOGIA

Pazienti adulti con glioblastoma multiforme di prima
diagnosi: somministrato in associazione a radioterapia
(fase concomitante) e, successivamente in monoterapia
per un massimo di 6 cicli.

FASE CONCOMITANTE

Somministrata per via orale ad un dosaggio di
75 mg/m ?/die per 42 giorni in associazione a
radioterapia (RT) focale, fino a un massimo di 49 giorni
in base ai criteri di tossicita ematologica e non
ematologica.
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FASEIN MONOTERAPIA

dopo quattro settimane dalla fine della fase
concomitante, viene somministrato fino ad un massimo
di 6 cicli in monoterapia. La dose del Ciclo 1 € di 150
mg/m 2/die per 5 giorni seguiti da 23 giorni senza
trattamento. Al l 6inizio d
aumentato a 200 mg/m 2/die in base ai criteri di
tossicita. Una volta aumentato, il dosaggio rimarra tale
per i primi 5 giorni di ciascun ciclo successivo a meno
che non si verifichi tossicitd. Eventuali riduzioni di
dosaggio e interruzioni del trattamento verranno valutate
dal medico in base ai risultati di tossicita.

Pazienti adulti e pediatrici di almeno 3 anni di eta con
glioma maligno in recidiva o progressione: La terapia
prevede un ciclo di trattamento di 28 giorni.

Nei pazienti non precedentemente sottoposti a
chemioterapia, € somministrato oralmente ad un

dosaggio di 200 mg/m ?/die per i primi 5 giorni seguiti

da undinterruzi od &3 gwmil(ciclo di:
trattamento di 28 giorni totali).

Per i pazienti precedentemente sottoposti a
chemioterapia, la dose iniziale & di 150 mg/m ?/die , da
incrementare nel secondo ciclo a 200 mg/m 2/die , per
5 giorni in assenza di tossicita.

MODO DI Per via orale.

SOMMINISTRAZIONE Assumere h dose prescritta una volta al giorno,
preferibilmente sempre alla stessa ora.

Assumere | e capsule a sto
prima di fare colazione, con | 6 a u s iuh biechierg
ddéacqua.

Non aprire, schiacciare o masticare le capsule.

Se la capsub & danneggiata, evitare il contatto della
polvere con la pelle, gli occhi o il naso. Se
accidental mente un podé di
contatto con gli occhi o il naso, risciacquare con acqua
| 6area interessata.

Possono essere prescritti altri medicirali (anti-emetici) da
assumere prima e/o dopo aver assunto il medicinale per
prevenire o controllare la nausea e il vomito.




| Quaderni del Master

SE SI DIMENTICA
UNA DOSE

Assumerlail piu presto possibilen el | 6ar co d¢
Se € trascorso un giorno intero, contattare il proprio
medico.

Non assumere una dose doppia
dimenticanza.

per ovviare alla

SE SI ASSUME UNA DOSI
MAGGIORE RISPETTO
A QUELLA PRESCRITTA

Le reazioni avverse possibili sono pancitopenia, piressia,
insufficienza multifunzionale e morte.

Altri  effetti inde siderati possono essere ablazione
midollare, con o senza infezione, in alcuni casi grave e
prolungata e risultante in morte.

In caso di sovradosaggio, € necessariauna valutazione
ematologica.

SE SI INTERROMPE

Non interrompere il trattame nto senza il consulto

IL TRATTAMENTO del medico .
L'interruzione del trattamento potrebbe pregiudicarne
| defficacia
MODO DI Tenere il medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei
CONSERVAZIONE bambini, preferibilmente in un armadietto chiuso a

chiave. L Occidenfade puoicausame leamorte.
Non conservare a temperature superiori ai 30 °C.

AVVERTENZE SPECIALI
E PRECAUZIONI

LATTOSIOC

ATTENZIONE: TEMODAE contiene lattosio. | pazienti
affettida pr ob |l e mi atollerdnizat ah galattosiop
deficit di Lapp lattasi o insufficiente assorbimento di

glucosio-galattosio non devono assumere questo
medicinale.
GRAVIDANZAC |CONTROINDICATA: non Vi sono dat

di TEMOZOLOMIDE in gravidanzaStudi preclinici hanno
evidenziato tossicita fetale e/o teratogenesi. Di
conseguenza, TEMOZOLOMIDEnon deve essere usato
durante la gravidanza.

CONTRACCETTIVE

CONSENTITI : le donne in eta fertile devono usare
misure contraccettive efficaci durante il trattamento .

ALLATTAMENTCE

CONTROINDICATO: non & noto se il principio attivo
pass nel latte materno. Tuttavia, 16 a | | at nhaurake
deve essere interrotto prima di iniziare il trattamento col
medicinale.
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FERTILITA MASCHILE

ATTENZIONE: il medicinale puo avere effetti
genotossici. Si consiglia agli uomini trattati di non
procreare durante il trattamento e per almeno 6 mesi
dopo la sua interruzione. Prima di iniziare il trattamento
si consiglia il prelievo conservativo dello sperma, poiché
potrebbe insorgere infertilita irreversibile .

GUIDAC

ATTENZIONE: altera in modo trascurabile le capacita di
guidare veicoli e usare macchinari; & stata comunque
riferita I 6i nsor geaso zdi affaticamento e
sonnolenza
| pazienti che avvertano tali disturbi devono astenersi da
tali attivita .

INTERAZIONI CON ALTRI
MEDIANALI E ALTRE
FORME DI INTERAZIONE

aumento
D diminuzione

TEMOZOLOMIDE con:

Acido valproico: P della clearance di TEMOZOLOMIDE
Altri agenti mielosoppressivi: ¢ della possibilita di
mielosoppressione.

Non sono stati ef f et t uféetoidi
TEMOZOLOMIDEsu metabolismo o eliminazione di altri
medicinali. Tuttavia, poiché TEMOZOLOMIDE non
subisce metabolismo epatico ed & caratterizzab da un
basso legame proteico, & improbabile che influisca sulla
farmacocinetica degli altri prodotti medicinali.

INTERAZIONI CON
CIBI E BEVANDE

Il medicinale deve essere somministrato a digiuno.

ADR (Reazioni Avverse
al Farmaco)*

(*) ADRidentificate come:
emoltocomuni  ( 01/ 10)
ecomuni (da 01/ 1
e che non necessitano di analisi
strumentali per la valutazione

Infezioni ed infestazioni: infezione da Herpes
simplex; infezione della ferita, faringite, candidiasi.
Disturbi del sistema emolinfopoietico: neutropenia,
trombocitopenia, linfopenia, leucopenia, anemia.

Disturbi del metabolismo e della nutrizione:
anoressia, iperglicemia, diminuzione di peso.

Disturbi psichiatrici: ansia, labilita emotiva, insonnia,
depressione.

Disturbi del sistema nervoso: cefalea, convulsioni,
diminuzione dello stato di coscienza, sonnolenza, afasia,
disturbi del | 6equi libri o, vert.i
disturbi della concentrazione, neuropatia, parestesia,
disturbi della parola, tremore, emiparesi, stato
confusionale, disfasia, disturbi neurologici (NOS).







