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NUOVE ANTI INFORMAZIONI DI SICUREZZA SUI MEDICINATI CONTENENTIAMOXTCTTUNA/AC|DO
NETTA FORMA FARMACEUTICA POLVERE PER SOSPENSIONE ORATE

Genti le Egregio Dottore,

L'Ufficio Farmacovigilanza dell'Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) ha infatti ricevuto segnalazione di difficoltà
ne l del la dose pediatr ica in caso di  prescr iz ione di  r ischio di  prescr iz ione di  medicinal i  contenent i
amox ic i l l i acido clavulanico nel la forma farmaceut ica polvere per sospensione orale.

Occorre i
amoxici l l i
riportano

atti evidenziare che attualmente sono presenti sul mercato più prodotti medicinali contenenti
acido clavulanico nel la forma farmaceut ica polvere per sospensione orale e che alcuni di  essi

el la "Composizione qual i tat iva e quant i tat iva" la quant i tà di  pr incipio att ivo espressa in mg su unità
di  volum (1 ml) mentre al tr i  r iportano la quant i tà di  pr incipio att ivo r i fer i ta al  volume di  5 ml Quest 'ul t imo

può però indurre confusione nel l '  interpretazione del la corretta dose di  sospensione orale da
sommrn are al  paziente pediatr ico e la conseguente possibi l i tà di  errore terapeut ico, poiché negl istampati  di
quest i inali la posologia indicata è espressa in mg/kg di peso corporeo.

AIFA si  è ià att ivata per aggiornare e uniformare la denominazione dei prodott i  medicinal i  coinvolt i  af f inché
negl i i  (Riassunto del le Caratter ist iche, Fogl io l l lustrat ivo ed Et ichette) la quant i tà di  pr incipio att ivo sia
espressa,
"Compos

tut t i ,  per unità di  volume. A t i to lo esempli f icat ivo, s i  r iportano le informazioni relat ive al la
qual i tat iva e quant i tat iva" che avranno tutt i  i  medicinal i  quando le suddette modif iche saranno

ricostituita, ogni ml di sospensione contiene omoxicillina triidrato corrispondente od

80 mg e potossio clavulonato corrispondente o L7,4 mg diocido clavulonico.



L,AIFA
farmaci,
impiego.

Struttura

regolare è

l'occasione per ricordare a tutti gli Operatori Sanitari l ' importanza della segnalazione delle reazioni awerse da
le strumento indispensabile per confermare un rapporto beneficio rischio favorevole nelle reali condizioni di

ioni di Sospetta Reazione Awersa da Farmaci devono essere inviate al Responsabile di Farmacovigilanza della

Nota Informativa viene anche pubblicata sul sito dell 'AIFA (www.agenziafarmaco.it) la cui consultazione

accomandata per la miglíore informazione professionale e di servizio al cittadino.

Informativa è stata preparata, in collaborazione con l'AlFA, dalle Ditte di seguito riportate. r
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