REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 - Farmaceutica
Centro Regionale di Farmaco e Vaccinovigilanza
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Oggetto: carenza del medicinale Tegretol (carbamazepina) 20 mg/ml sciroppo 250 ml

Al Direttori dei Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Al Referenti Aziendali delle carenze

Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti

Agli Ordini Provinciali dei Medici

Alla Federfarma Sicilia

Ad Assofarm

LORO SEDI

L'Agenzia Italiana del Farmaco (ATIFA) ha recentemente informato le Regioni in merito alla
momentanea carenza del medicinale “Tegretol 20 mg/ml sciroppo - 1 flacone in vetro da 250 ml
con chiusura a prova di bambino e cucchiaio dosatore da 5 ml” (AIC 020602037). Lo stato di
carenza ¢ dovuto a problemi produttivi ¢ ancora non ¢ stata comunicata una data in cui la
distribuzione tornera regolare. :

L’Agenzia chiede agli operatori sanitari il supporto per la razionalizzazione nella
prescrizione e dispensazione del medicinale, limitandola ai quantitativi minimi necessari per il
proseguimento della terapia dei pazienti.

Al contempo, UAIFA comunica la regolare disponibilitd delle formulazioni in compresse
contenenti il principio attivo carbamazepina da 200 mg e 400 mg ed invita, qualora clinicamente
appropriato, a valutare I’impiego delle formulazioni in compresse nei pazienti eleggibili.

Si rappresenta, altresi, la possibilitd di prescrizione della preparazione galenica dello
sciroppo a base di carbamazepina.

Al fine di ottimizzare l'uso delle confezioni ancora disponibili del prodotto gestendo in
modo appropriato le prescrizioni, si allega la nota prot. n. 35480 del 10/03 redatta dal’AIFA ¢ che
sara inviata dall’ Agenzia alle Societa scientifiche interessate.

Si chiede di dare massima diffusione della presente.

Il Dirigente del Crfv
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

] e
Ufficio Carenze, Qualita dei prodotti e
Contrasto al crimine farmaceutico

OGGETTO: Carenza del medicinale Tegretol 20 mg/ml sciroppo - 1 flacone in vetro da 250 ml

con chiusura a prova di bambino e cucchiaio dosatore da 5 ml AIC 020602037

Egregio Dottore, Gentile Dottoressa

L’Agenzia ltaliana del Farmaco intende informarlLa dello stato di momentanea carenza
del medicinale “Tegretol 20 mg/ml sciroppo - 1 flacone in vetro da 250 ml con chiusura a prova
di bambino e cucchiaio dosatore da 5 ml” AIC 020602037 (titolare AIC: Novartis Farma SpA).

Lo stato di carenza e dovuto a problemi produttivi e ancora non & stata comunicata una
data in cui la distribuzione tornera regolare.

Per qualsiasi aggiornamento sulla carenza, si invita a monitorare I’elenco dei medicinali
carenti, pubblicato sul sito AIFA all’indirizzo https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti.

Al fine di cercare di far fronte alle esigenze di tutti i pazienti in trattamento, la
distribuzione delle confezioni ancora disponibili avverra in modalita strettamente
contingentata.

In considerazione di quanto sopra, chiediamo il Suo gentile supporto per Ia
razionalizzazione nella prescrizione e dispensazione del medicinale, limitandola ai quantitativi
minimi necessari per il proseguimento della terapia dei pazienti.

Al contempo, si rappresenta la regolare disponibilita delle formulazioni in compresse
contenenti il principio attivo carbamazepina da 200 mg e 400 mg

Descrizione Codice AIC | Titolare AIC
CARBAMAZEPINA EG*30CPR 400MG 033878024 EG SpA
CARBAMAZEPINA EG*50CPR 200MG 033878012 EG SpA
TEGRETOL*30CPR 200MG RM 020602049 NOVARTIS FARMA SpA
TEGRETOL*30CPR 400MG 020602025 NOVARTIS FARMA SpA
TEGRETOL*30CPR 400MG RM 020602052 NOVARTIS FARMA SpA
TEGRETOL*50CPR 200MG 020602013 NOVARTIS FARMA SpA

Pertanto, qualora clinicamente appropriato, si invita a valutare l'impiego delle
formulazioni in compresse nei pazienti eleggibili.

Si rappresenta, altresi, la possibilita di prescrizione della preparazione galenica dello
sciroppo a base di carbamazepina.
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L'Agenzia Italiana del Farmaco, informando codesta Spettabile Societa Scientifica,
chiede che tale informazione venga diffusa a tutti i suoi associati e resta a disposizione per
ogni ulteriore informazione e supporto.

Cordiali saluti.

Il Dirigente

Domerni¢o Di Giorgio
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Allegato 1_Elenco destinatari Tegretol

e AICE ASSOCIAZIONE ITALIANA CONTRO LEPILESSIA
assaice@gmail.com

e A.LLE. ASSOCIAZIONE ITALIANA EPILESSIA
aiepilessia@pec.it

e AIMEF - ASSOCIAZIONE ITALIANA MEDICI DI FAMIGLIA (F1)
mail@aimef.org

e AITERP - ASSOCIAZIONE ITALIANA TECNICI RIABILITAZIONE PSICHIATRICA
direttivo@aiterp.it

e ASSOCIAZIONE ITALIANA GLUT1 APS

segreteria@glutl.it; amministrazione@glutl.it ; a.lodi@glutl.it

e E.C.O. EPILESSIE CAMPANIA ODV
info@epilessiecampaniaodv.org
e ELO EPILESSIA LOMBARDIA ONLUS
info@epilessialombardia.org
e FIE FEDERAZIONE ITALIANA EPILESSIE
info@fiepilessie.it ; segreteria@fiepilessie.it
e FIMMG - FEDERAZIONE ITALIANA MEDICI DI MEDICINA GENERALE (RM)
fimmg@legalmail.it
e GRUPPO FAMIGLIE DRAVET
gruppofamiglie@sindromedidravet.org
e LICE LEGA ITALIANA CONTRO L'EPILESSIA
segreteria.lice@ptsroma.it
e SICUPP - SOCIETA' ITALIANA DELLE CURE PRIMARIE PEDIATRICHE
info@sicupp.org
e SIMG - SOCIETA ITALIANA DI MEDICINA GENERALE E DELLE CURE PRIMARIE

sim ec.it

e SIMPE - SOCIETA' ITALIANA MEDICI PEDIATRI
simpeservizi@pec.it
e SIN Societa Italiana di Neurologia

info@neuro.it
e SINP -SOCIETA' ITALIANA DI NEUROLOGIA PEDIATRICA

segreteriasinp@neurologiapediatrica.it

e SINPIA - SOCIETA' ITALIANA DI NEUROPSICHIATRIA DELL'INFANZIA E DELL'ADOLESCENZA
segreteria.sinpia@ptsroma.it

e S|P -SOCIETA' ITALIANA DI PEDIATRIA
presidenzasip@legalmail.it

e S|P - SOCIETA' ITALIANA DI PSICHIATRIA
segreteriasip@psichiatria.it

e SIPB-SOCIETA' ITALIANA DI PSICHIATRIA BIOLOGICA
mario.maj@unicampania.it

e SIPD -SOCIETA' ITALIANA DI PSICHIATRIA DEMOCRATICA O.N.L.U.S.
pd.formazione@gmail.com

e S|PO - SOCIETA' ITALIANA DI PEDIATRIA OSPEDALIERA
info@pediatriaospedaliera.org

e SIPS - SOCIETA' ITALIANA DI PSICHIATRIA SOCIALE
a.ventriglio@libero.it

e SNO SOCIETA' DEI NEUROLOGI NEUROCHIRURGHI NEURORADIOLOGI OSPEDALIERI
segreteriasno@morecomunicazione.it
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AINAT - ASSOCIAZIONE ITALIANA NEUROLOGI AMBULATORIALI TERRITORIALI
info@ainat.it

SIN - SOCIETA' ITALIANA DI NEUROLOGIA

info@neuro.it

SIRN - SOCIETA' ITALIANA RIABILITAZIONE NEUROLOGICA

info@sirn.net

SIFO

sifo@pec.sifoweb.it

Lista Referenti regionali
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