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ESTRATTO

In questa circolare:

¢ “Decalogo per un uso corretto degli integratori alimentari” — Aggiornamento Ministero
della Salute

¢ Revoche medicinali

¢ Temporanea carenza/Cessata commercializzazione medicinali

¢ Ricetta falsa Lexotan

1) “DECALOGO PER UN USO CORRETTO DEGLI INTEGRATORI ALIMENTARI”

AGGIORNAMENTO MINISTERO DELLA SALUTE

Si segnala che il Ministero della Salute ha pubblicato sul proprio sito I’aggiornamento del
“Decalogo per un uso corretto degli integratori alimentari” (All.1). 1l documento, considerato
il crescente consumo degli integratori alimentari, fornisce alcuni consigli rivolti ai cittadini per
un loro impiego sicuro ed utile, a salvaguardia di abitudini alimentari e di comportamenti
corretti nell’ambito di un sano stile di vita.

2) REVOCHE MEDICINALI
Con determinazioni pubblicate sulla GU n° 276 del 25 novembre 2019, i medicinali riportati
nella tabella di cui all’allegato 2 sono stati revocati e sono esitabili sino al 22 maggio 2020.

3) TEMPORANEA CARENZA/CESSATA COMMERCIALIZZAZIONE MEDICINALI

— Le rispettive ditte hanno segnalato la temporanea indisponibilita dei seguenti medicinali:

DITTA AIC DESCRIZIONE

BAYER SPA 027980010 ADALAT CRONO*14CPR 30MG RM
PFIZER ITALIA SRL 022393060 ADRIBLASTINA*EV FL50MG/25ML
PFIZER ITALIA SRL 022393045 ADRIBLASTINA*INIET FL 50MG
A.MENARINI IND.FARM.RIUN.SRL |027780030 AMPAMET*10BUST 1500MG
A.MENARINI IND.FARM.RIUN.SRL |027780028 AMPAMET*20CPR RIV 750MG

BAYER SPA 036170013 ANGELIQ*28CPR RIV IMG+2MG
PFIZER ITALIA SRL 032949063 CAMPTO*INFUS 300MG 15ML20MG/ML
PFIZER ITALIA SRL 029561141 CAVERJECT*2CART 20MCG DOPPIA C
PFIZER ITALIA SRL 028535019 CLEOCIN*CREMA VAG 40G 2%+7APPL
LEO PHARMA SPA 028253019 DAIVONEX*UNG 30G 0,005%

PFIZER ITALIA SRL 028535019 DALACIN T*EMULS DERM 1% 30ML
LEO PHARMA SPA 025487024 DEDIOL*30CPS 0,25MCG

F.I.LR.M.A. SPA 028262020 DIURESIX*IV 5F 10MG 2ML

PFIZER ITALIA SRL 028988032 DOSTINEX*8CPR 0,5MG FL

PFIZER ITALIA SRL 028831055 EFEXOR*14CPS 75MG RP

PFIZER ITALIA SRL 028831131 EFEXOR*7CPS 37,5MG RP

PFIZER ITALIA SRL 030705026 EPSOCLAR*INFUS 10F 25000U1 5ML
ALFASIGMA SPA 029393028 LOSAPREX*21CPR RIV 12,5MG
ALFASIGMA SPA 029393042 LOSAPREX*28CPR RIV 100MG
ALFASIGMA SPA 029393016 LOSAPREX*28CPR RIV 50MG
ALFASIGMA SPA 031497047 LOSAZID*28CPR RIV 100MG+25MG
ALFASIGMA SPA 031497050 LOSAZID*28CPR RIV 50MG+12,5MG
DOMPE' FARMACEUTICI SPA 002860017 LUMINALE*IM 10F 1ML 200MG/ML

10125 TORINO - Via Sant’Anselmo, 14 - Codice Fiscale: 97530810015 - Tel. 011.65.90.111 - Fax 011.65.90.200

e-mail: ass.tit@farmapiemonte.org




DITTA AIC DESCRIZIONE

DOMPE' FARMACEUTICI SPA 042613024 MEMAC*28CPR RIV 10MG

DOMPE' FARMACEUTICI SPA 042613012 MEMAC*28CPR RIV 5MG

PFIZER ITALIA SRL 019888078 METHOTREXATE*INIET 1FL 5G 50ML
NEOPHARMED GENTILI SPA 027553015 NALAPRES*14CPR 20MG+12,5MG
BAYER SPA 034326126 PRITOR*28CPR 20MG

BAYER SPA 034326025 PRITOR*28CPR 40MG

BAYER SPA 035705072 PRITORPLUS*28CPR 80MG+12,5MG
LEO PHARMA SPA 035575063 PROTOPIC*UNG 0,1% 10G

PFIZER ITALIA SRL 020328151 PROVERA*30CPR 250MG FL

MALESCI SPA IST.FARMACOBIOL. |026688034 SUSTEMIAL*30CPR EFF DIV 650M
IST.LUSOFARMACO D’ITALIA SPA |022019018 TRANEX*30CPS 250MG

PFIZER ITALIA SRL 028834063 VENLAFAXINA PFI*10CPS 150MG RP
BAYER SPA 038542027 YAZ*84CPR RIV 3MG+0,02MG
PFIZER ITALIA SRL 027753045 ZOLOFT*15CPR RIV 100MG

— La ditta Takeda Italia Spa ha comunicato la cessazione della commercializzazione del
medicinale ENANTONE DIE sc fl 14d 1mg+14s (027066099), esitabile sino ad esaurimento
scorte e/o scadenza.

4) RICETTA FALSA LEXOTAN

La d.ssa Ladan mir mohammad SADEGHI, medico di Moncalieri - ASL TO5, ha segnalato la
circolazione di una falsa prescrizione redatta a suo nome di Lexotan gtt.
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DECALOGO

per un corretto uso degli
INTEGRATORI ALIMENTARI

N 4

Direzione generale per ligiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione



~

Gli integratori alimentari sono alimenti pre-
sentati in piccole unita di consumo come
capsule, compresse, fialoidi e simili. Si carat-
terizzano come fonti concentrate di nutrienti
o altre sostanze ad effetto “fisiologico” che
non hanno una finalita di cura, prerogati-
va esclusiva dei farmaci, perché sono ideati
e proposti per favorire nell’organismo il
regolare svolgimento di specifiche funzioni o
la normalita di specifici parametri funzionali o
per ridurre i fattori di rischio di malattia.
L’impiego di integratori, per risultare sicuro
e adatto alle specifiche esigenze individ-
uali, deve avvenire in modo consapevole e
informato sulla loro funzione e sulla valenza
degli effetti svolti, senza entrare in contrasto
con I’esigenza di salvaguardare abitudini ali-
mentari e comportamenti corretti nell’ambito
di uno stile di vita sano e attivo.

Il Ministero della Salute ti fornisce con questo
Decalogo 10 utili consigli.

tocks.org
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Se intendi far wuso di un
integratore, accertati che gli effetti
indicati in etichetta rispondano
effettivamente alle tue specifiche
esigenze di ottimizzazione della
salute e del benessere e non
superare le quantita di assunzione
indicate.

Gli integratori alimentari possono
rivendicare in etichetta solo
gli effetti benefici sulla salute
preventivamente autorizzati dalla
Commissione europea per i loro
costituenti, dopo Il’accertamento
del fondamento scientifico da
parte dell’European Food Safety
Authority (EFSA).
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Ricorda che una dieta varia ed
equilibrata fornisce, in genere,
tutte le sostanze nutritive di cui
I'organismo ha bisogno e che
e fondamentale per tutelare e
promuovere la tua salute e il
tuo benessere nel contesto di
uno stile di vita sano e attivo.
Di conseguenza, per poterne
ricavare complessivamente un
vantaggio, I'uso di un integratore
alimentare per i suoi effetti
nutritivi o fisiologici deve avvenire
nel contesto sopra descritto e
non deve mai essere dettato dalla
convinzione, erronea, di poter
“compensare” gli effetti negativi di
comportamenti scorretti.




Leggi sempre per intero I’etichetta
e presta particolare attenzione
alle modalita d’uso, alle modalita
di conservazione e agli ingredienti
presenti, anche in considerazione
di eventuali allergie o intolleranze,
e a tutte le avvertenze. Diversi
integratori, per la presenza di
specifici  costituenti, possono
riportareavvertenze supplementari
per un uso sicuro. Nel caso in cui
un integratore richieda un uso
continuativo, ad esempio per
favorire la normalita del livello
di colesterolo nel sangue o della
pressione  arteriosa, consulta
periodicamente il tuo medico
per valutare |'andamento della
situazione e lo stato delle tue

condizioni generali.
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Informazioni

Nutrizionali :
Ingredienti Etichetta
Avvertenze

Chiedi consiglio al tuo medico per
I'uso di un integratore se non seiin
buona salute o sei in trattamento
con farmaci per accertarti che non
ci siano controindicazioni nella
tua condizione.

In ogni caso informa il medico se
fai uso di integratori, soprattutto
in occasione della prescrizione di
farmaci.

Per la somministrazione di inte-
gratori ai bambini senti il consi-
glio dei pediatra; se sei in stato di
gravidanza o stai allattando e co-
munque bene sentire il consiglio

del medico.

Ricorda che un prodotto non e
sicuro solo perché e “naturale” ma
che, anzi, proprio per il suo profilo
di attivita “fisiologica”, potrebbe
determinare effetti inattesi e inde-
siderati in determinate condizioni.
Pertanto, se in concomitanza
con I'assunzione di un integra-
tore rilevi qualcosa che non va,
di diverso dagli effetti attesi,
sospendine I’'assunzione e informa
tempestivamente il medico o il
farmacista (possibilmente portan-
dogli la confezione impiegata),
che potranno segnalare I’evento
al sistema di fitovigilanza dell’Isti-
tuto superiore di sanita (Vigierbe).
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Ricorda che gli integratori sono
concepiti per contribuire al
benessere e non per la cura di
condizioni patologiche, che vanno
trattate con i farmaci. L'uso di
integratori in quantita superiori
a quelle indicate in etichetta ne
snatura il ruolo senza offrire
risultati fisiologicamente migliori.
Pud anzi diventare svantaggioso,
soprattutto se si prolunga nel

tempo.
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Ricorda che per ridurre il
sovrappeso e smaltire il
grasso in eccesso devi ridurre
Ilapporto calorico con una dieta
nutrizionalmente adeguata e, nel
contempo, aumentare la spesa
energetica dell’organismo con un
buon livello di attivita fisica.

L’'uso di qualunque integratore
alimentare, ai fini della riduzione
del peso, puo avere solo un effetto
secondario e accessorio per le
specifiche indicazioni riportate
in etichetta. Non seguire diete
ipocaloriche per periodi prolungati
senza sentire il parere del medico
per valutarne [|’adeguatezza in
funzione delle tue specifiche
esigenze. Ricorda che per
mantenere il risultato raggiunto
in termini di calo ponderale devi
modificare stabilmente le tue
abitudini alimentari e seguire uno
stile di vita attivo, rimuovendo
comportamenti  sedentari  (cfr.
punto 1).
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Anche se fai sport, con una
dieta varia ed -equilibrata puoi
soddisfare le esigenze nutrizion-
ali dell’organismo. L’eventuale
impiego di integratori alimentari
per le indicazioni riportate in
etichetta che ne giustificano 'uso
in ambito sportivo deve tenere
comunque conto del tipo di sport
praticato, della sua intensita e
durata, nonché delle specifiche

condizioni individuali.
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Gli integratori, come tanti altri
prodotti, oggi sono reperibili
anche al di fuori dei comuni canali
commerciali, quali ad esempio la
rete internet. Diffida di integratori
e prodotti propagandati per
proprieta ed effetti mirabolanti o
come soluzioni “miracolose” dei
tuoi problemi.

Sul portale del Ministero della
Salute (www.salute.gov.it) trovi
utili informazioni sui costituenti
ammessi all’'impiego negli degli
integratori e il Registro, che puoi
consultare, in cui vengono ripotati
i prodotti regolarmente notificati
per l'immissione sul mercato
italiano.
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Allegato 2

ELENCO MEDICINALI REVOCATI ESITABILI SINO AL 22 MAGGIO 2020
(GU n° 276 del 25 novembre 2019)

DITTA MEDICINALE AIC

ZENTIVA ITALIA SRL ACIDO ACETILS ZEN*20BUST 1G 022619100
ZENTIVA ITALIA SRL ACIDO ACETILS ZEN*20BUST 500MG 022619086
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*100CPR RIV 25MG 039937038
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*100CPR RIV 50MG 039937089
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*100CPR RIV100MG 039937139
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*100CPR RIV200MG 039937180
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*10CPR RIV 25MG 039937216
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*200CPR RIV 25MG 039937040
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*200CPR RIV 50MG 039937091
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*200CPR RIV100MG 039937141
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*200CPR RIV200MG 039937192
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*28CPR RIV 100MG 039937115
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*28CPR RIV 200MG 039937166
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*28CPR RIV 25MG 039937014
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*28CPR RIV 50MG 039937065
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*60CPR RIV 100MG 039937127
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*60CPR RIV 200MG 039937178
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*60CPR RIV 25MG 039937026
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*60CPR RIV 50MG 039937077
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*FL60CPR RIV100MG 039937154
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*FL60CPR RIV200MG 039937204
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*FL60CPR RIV25MG 039937053
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB ECURAM*FL60CPR RIV50MG 039937103
ETHYPHARM SRL GEFITINIB ETHYPH*30CPR 250MG 046459018
ETHYPHARM SRL GEFITINIB ETHYPH*30CPR 250MG 046459020
XELLIA PHARMACEUTICALS APS VORICONAZOLO XEL*INF 1FL 200MG | 043669011




