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NNOOTTAA  IINNFFOORRMMAATTIIVVAA  IIMMPPOORRTTAANNTTEE  
RETINOIDI ORALI (acitretina, alitretinoina e isotretinoina) 
PROGRAMMA DI PREVENZIONE DELLA GRAVIDANZA: promemoria delle misure di minimizzazione 
dei rischi 

I retinoidi orali sono altamente teratogeni. L’uso dei retinoidi orali è pertanto controindicato in gravidanza e 
nelle donne potenzialmente fertili, a meno che non siano soddisfatte tutte le condizioni del Programma di 
Prevenzione della Gravidanza. (Pregnancy Prevention Programme, PPP). 

Studi recenti condotti in diversi Paesi europei hanno rilevato un basso livello di aderenza alle misure del PPP 
e continuano a verificarsi gravidanze in donne esposte ai retinoidi orali. 

Gli Operatori Sanitari devono tenere presente che: 

• una donna è potenzialmente fertile se si verifica una delle seguenti condizioni: 
È una donna sessualmente matura che: 

1. non ha avuto un'isterectomia o ooforectomia bilaterale 

2. non è in post-menopausa naturale da un minimo di 24 mesi consecutivi (vale a dire, ha avuto 
mestruazioni in qualunque momento nell’arco degli ultimi 24 mesi consecutivi). 

• Le donne in età fertile devono sottoporsi a test di gravidanza sotto controllo medico appena prima 
dell’inizio del trattamento, idealmente una volta al mese durante il trattamento e 1 mese dopo 
l’interruzione del trattamento con isotretinoina e alitretinoina. Per acitretina, dopo l’interruzione del 
trattamento, è necessario effettuare periodicamente un test di gravidanza sotto controllo medico con 
intervalli di 1-3 mesi per 3 anni. 

• Le donne in età fertile devono utilizzare un metodo contraccettivo efficace, senza interruzione, per 
almeno 1 mese prima di iniziare la terapia, durante l’intero trattamento e per 1 mese dopo l’interruzione del 
trattamento con isotretinoina e alitretinoina e per 3 anni dopo l’interruzione del trattamento con acitretina. 

Queste raccomandazioni devono essere applicate a tutte le donne in età fertile, anche alle pazienti 
sessualmente inattive (a meno che, seguendo i criteri riportati nel Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto e nei materiali educazionali approvati da AIFA il 07/08/2018 e pubblicati sul Portale istituzionale di 
AIFA, il medico prescrittore ritenga che vi siano ragioni convincenti per affermare che non vi è alcun rischio 
di gravidanza) e a quelle con amenorrea. 

Le donne che iniziano una gravidanza devono interrompere immediatamente l’assunzione di acitretina, 
alitretinoina o isotretinoina e consultare urgentemente un medico.  

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2254729/2024.03.13_NII_retinoidi_IT.pdf 
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NNOOTTAA  IINNFFOORRMMAATTIIVVAA  IIMMPPOORRTTAANNTTEE  
Medicinali contenenti ETOPOSIDE 
Rischio di reazioni di ipersensibilità correlate all'infusione quando somministrato con un filtro 
in linea  

Le seguenti raccomandazioni si applicano solo ai medicinali contenenti etoposide e NON ai medicinali 
contenenti etoposide fosfato: 

• È stato osservato un aumento del rischio di reazioni di ipersensibilità correlate all'infusione con l'uso di filtri 
in linea durante la somministrazione di prodotti medicinali contenenti etoposide 

• Al momento non è noto se l'aumento del rischio si verifichi con tutti i tipi di filtri in linea o solo con filtri in 
linea a base di alcuni materiali. 

• Si raccomanda di non utilizzare filtri in linea quando si somministra etoposide 

 
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2254729/2024.03.04_NII_Etoposide_IT.pdf 

 

  
NNOOTTAA  IINNFFOORRMMAATTIIVVAA  IIMMPPOORRTTAANNTTEE  
PAXLOVID (nirmatrelvir + ritonavir) 
Raccomandazioni sulle interazioni farmacologiche potenzialmente fatali e fatali con alcuni 
immunosoppressori, incluso tacrolimus 

La co-somministrazione di Paxlovid con alcuni immunosoppressori con una ristretta finestra terapeutica come 
gli inibitori di calcineurina (ciclosporina, tacrolimus) e gli inibitori di mTOR (everolimus, sirolimus) può dare 
origine a reazioni potenzialmente fatali e fatali a causa di interazioni farmacocinetiche. 

• A causa del rischio di interazioni gravi, la co-somministrazione di questi immunosoppressori deve essere 
presa in considerazione soltanto se è possibile effettuare un attento e regolare monitoraggio delle 
concentrazioni sieriche dell’immunosoppressore. 

• Il monitoraggio deve essere effettuato non solo durante la co-somministrazione con Paxlovid ma anche 
dopo il trattamento. 

• Paxlovid è controindicato nei pazienti che assumono medicinali che dipendono fortemente dal CYP3A per la 
clearance e per i quali concentrazioni plasmatiche elevate possono dare origine a reazioni gravi e/o 
potenzialmente fatali, incluso l’inibitore di calcineurina voclosporina. 

• È necessaria una valutazione da parte di un gruppo multidisciplinare di specialisti per gestire la complessità 
della co-somministrazione di Paxlovid. 

• Il potenziale beneficio del trattamento con Paxlovid deve essere attentamente valutato rispetto ai gravi 
rischi nel caso in cui le interazioni farmacologiche non siano gestite in modo adeguato.  

 

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2254729/2024.03.21_NII_Paxlovid_IT.pdf 
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NNOOTTAA  IINNFFOORRMMAATTIIVVAA  IIMMPPOORRTTAANNTTEE  
Medicinali contenenti CLORMADINONE ACETATO/ETINILESTRADIOLO 
Contraccettivi ormonali combinati (COC): rischio leggermente aumentato di tromboembolia 
venosa nelle donne che usano contraccettivi ormonali combinati a base di clormadinone 
acetato ed etinilestradiolo 

• Lo studio retrospettivo di coorte RIVET-RCS ha concluso che le donne che assumono contraccettivi ormonali 
combinati (COC) contenenti clormadinone/etinilestradiolo possono avere un rischio di tromboembolia venosa 
(TEV) aumentato di 1.25 volte rispetto a quelle che assumono COC contenenti levonorgestrel. Sulla base di 
questi risultati, il rischio annuale di TEV nelle donne che assumono clormadinone acetato con etinilestradiolo 
è stimato in 6-9 casi di TEV ogni 10.000 donne. 

• Ciò si confronta con un’incidenza annuale di 5-7 casi di TEV su 10.000 donne che usano contraccettivi 
ormonali combinati a basso rischio contenenti levonorgestrel, noretisterone o norgestimato, e con 2 casi di 
TEV su 10.000 donne che non usano un contraccettivo ormonale combinato. 

• Nella maggior parte delle donne, i benefici derivanti dall’uso di un contraccettivo ormonale combinato 
superano il rischio di gravi effetti collaterali. Tuttavia, la decisione di prescrivere un contraccettivo 
ormonale combinato deve prendere in considerazione i fattori di rischio attuali della singola donna, in 
particolare quelli per la TEV, e basarsi sul confronto con il rischio di TEV di altri contraccettivi ormonali 
combinati. Ci sono delle evidenze che il rischio è massimo durante il primo anno di utilizzo di qualsiasi 
contraccettivo ormonale combinato o alla ripresa del trattamento con contraccettivi ormonali combinati 
dopo una pausa di 4 o più settimane. 

• I prescrittori devono sensibilizzare le pazienti circa i segni e i sintomi della TEV e del tromboembolismo 
arterioso (TEA), che devono essere illustrati alle donne quando viene prescritto un contraccettivo ormonale 
combinato, e devono rivalutare regolarmente i fattori di rischio individuali. Si ricorda ai prescrittori che una 
percentuale significativa di tromboembolie non è preceduta da alcun segno o sintomo evidente. 

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2254729/2024.03.22_NII_clormardinone-acetato-etinilestradiolo_IT.pdf 

 

  
NNOOTTAA  IINNFFOORRMMAATTIIVVAA  IIMMPPOORRTTAANNTTEE  
NADOLOLO CHEPLAPHARM 
Informazioni sulla carenza del medicinale 

A causa di problemi produttivi (mancanza del principio attivo) il medicinale Nadololo Cheplapharm subirà un 
periodo di carenza sul territorio nazionale, nello specifico: 

• Canale ospedaliero: il medicinale è distribuito in maniera contingentata fino al 01/01/2024; dal 
02/01/2024 al 08/03/2024 il medicinale sarà, presumibilmente, totalmente carente; 

• Canale retail: il medicinale sarà totalmente carente presumibilmente fino al 08/03/2024.  

La carenza di fornitura non è correlata ad alcun difetto di qualità del medicinale o a problemi di sicurezza. 

I prescrittori devono: 

• informare i pazienti già in trattamento di quanto sopra; 

• rivalutare i pazienti attualmente in trattamento e passare a un trattamento alternativo adeguato; 

• non emettere prescrizioni di Nadololo Cheplapharm per nuovi pazienti; 

• prescrivere Nadololo Cheplapharm solo se strettamente necessario e se per l’indicazione in questione non 
esistono valide alternative terapeutiche o se, per i pazienti in trattamento, non è possibile effettuare lo 
switch ad altri medicinali; ciò al fine di garantire che le confezioni disponibili, in quanto limitate, siano 
utilizzate per le indicazioni per cui il medicinale non è sostituibile.  

Per ogni aggiornamento sullo stato di carenza si prega di fare riferimento all’Elenco dei medicinali carenti, 
aggiornato periodicamente e pubblicato al seguente link: https://www.aifa.gov.it/farmaci-
attualmentecarenti 

 
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1810048/2023.10.31_NII_Nadololo-Cheplapharm_IT.pdf 
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   HAI AVUTO UN EFFETTO INDESIDERATO DOPO L’USO 

               DI UN FARMACO O DI UN VACCINO? 

    SEGNALARE AIUTA A RENDERE I FARMACI PIU’ SICURI 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
Per ulteriori informazioni e approfondimenti: 
https://www.aifa.gov.it/web/guest/sicurezza-dei-farmaci 
In alternativa contatta il responsabile aziendale della tua ASL: 
farmacovigilanza@ausl.bologna.it 

COSA SEGNALARE?  
 

Qualsiasi sospetta reazione avversa, 

grave e non grave, nota e non nota, che 

si osserva dopo l’assunzione di un 

farmaco o di un vaccino 

COME SEGNALARE?  
 
1. On line al link https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/ 
 

oppure 
 

2. Con modulo cartaceo (qui) da inviare a farmacovigilanza@ausl.bologna.it 


