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NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE DI SICUREZZA

Ocrevus (ocrelizumab) 
Nuovo rischio di danno epatico indotto da farmaco e raccomandazioni sul monitoraggio della funzionalità epatica prima e durante il trattamento
● Il danno epatico indotto da farmaco, inclusi casi gravi e potenzialmente letali, è stato identificato come un nuovo rischio per i pazienti trattati con Ocrevus.
● Prima di iniziare il trattamento con Ocrevus e prima della seconda infusione da 300 mg della dose
iniziale devono essere eseguiti esami di funzionalità epatica (Liver Function Test - LFT).
● I pazienti devono essere informati dal medico curante in merito ai segni e ai sintomi di un
eventuale danno epatico durante il trattamento, tra cui, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo: affaticamento di nuova insorgenza o in peggioramento, anoressia, nausea, vomito,
fastidio nella parte superiore destra dell’addome, urine scure o ittero.
● I pazienti e i caregiver devono essere informati di rivolgersi immediatamente a un medico se si
manifestano segni o sintomi che possano indicare un danno epatico.
● Gli esami di funzionalità epatica devono essere eseguiti tempestivamente in qualsiasi paziente
che riferisca sintomi che possano indicare un danno epatico.
● Se viene confermato un danno epatico, la somministrazione di Ocrevus deve essere interrotta. Il
trattamento non deve essere ripreso a meno che non si possa stabilire un’eziologia alternativa
plausibile per i segni e i sintomi di un danno epatico.

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/3513101/2026.10.08_NIIS_Ocrevus-ocrelizumab_IT.pdf


NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE DI QUALITA’

CAELYX/DOXIL (doxorubicin pegilated liposomal), 50 mg/25 mL (2 mg/mL) per iniezione, fiala a dose singola: 
Il tappo e la ghiera della fiala possono staccarsi durante la rimozione del cappuccio, compromettendo potenzialmente la sterilità e causando un’esposizione professionale involontaria
 Sono stati segnalati casi di sigillatura impropria delle ghiere delle fiale in alluminio nei lotti di CAELYX/DOXIL elencati nella tabella sottostante (la ghiera metallica potrebbe non essere saldamente fissata attorno al collo della fiala). 
 La rimozione del cappuccio flip-off può causare il distacco della ghiera e del tappo in gomma, lasciando la fiala aperta compromettendone la sterilità. Di conseguenza, il rischio di contaminazione microbica e di infezione potrebbe aumentare. 
 I lotti interessati sono stati distribuiti in Italia dal 16/06/2026 al 28/08/2026. 
 Prima dell’uso e nuovamente dopo la rimozione del cappuccio flip-off, ispezionare visivamente ciascuna fiala per verificare la presenza di anomalie del sistema di chiusura, perdite o altri segni di compromissione dell’integrità del contenitore. La ghiera in alluminio e il tappo in gomma devono rimanere in posizione. 
 Non utilizzare una fiala qualora venga riscontrato un difetto. Rimuoverla dall’uso e contattare Baxter per ulteriori indicazioni. 
 Le fiale che non presentano difetti visibili possono essere utilizzate come previsto. Assicurarsi che il personale interessato della farmacia, il personale infermieristico e medico, nonché il personale addetto alla distribuzione, siano informati della presente comunicazione e dell’ispezione richiesta.
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/847386/2026.10.30_NIIQ_CAELYX-DOXIL_IT.pdf


NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE DI QUALITA’

Respreeza (inibitore della proteinasi alfa-1 (umano): 
Rischio di mancata somministrazione della dose e potenziale infezione dovuta alla compromissione dell'integrità del flaconcino
 CSL Behring ha ricevuto segnalazioni relative a difetti di chiusura dei contenitori che interessano specifici lotti di Respreeza. I lotti interessati sono elencati nella Tabella 1 nella sezione “Contesto”. 
 Nei casi segnalati, quando il dispositivo di trasferimento Mix2Vial è stato rimosso dal flaconcino del prodotto dopo la ricostituzione, alcune parti del tappo del flaconcino si sono allentate o staccate, compromettendo l’integrità del flaconcino stesso. I difetti si sono verificati nonostante il prodotto fosse stato preparato e manipolato in conformità alle istruzioni per l’uso. 
 A causa di questi difetti, potrebbe non essere possibile somministrare il prodotto ricostituito, con conseguente mancata somministrazione o ritardo nella somministrazione delle dosi. Se il flaconcino non è più sigillato correttamente, sussiste inoltre il rischio di contaminazione microbica che potrebbe causare una grave infezione. 
 Se questo difetto si verifica durante il processo di ricostituzione descritto nelle informazioni sul prodotto, il prodotto non deve essere somministrato e occorre segnalare un reclamo relativo al prodotto. Il flaconcino difettoso e il dispositivo di trasferimento devono essere conservati e inviati a CSL Behring per le indagini. Ai pazienti verranno forniti prodotti sostitutivi. 
 I pazienti che assumono Respreeza® a domicilio devono essere informati dal proprio medico curante o dalla farmacia che dispensa il prodotto che la compromissione dell’integrità del flaconcino può comportare l’impossibilità di somministrare il prodotto e che non si può escludere il rischio di una potenziale infezione qualora venga somministrato il prodotto contenuto in un flaconcino interessato dal difetto.
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/847386/2026.11.04_NIIQ_Respreeza_IT.pdf 
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Per ulteriori informazioni e approfondimenti

In alternativa contatta il Responsabile di FV della tua ASL:

HAI AVUTO UN EFFETTO INDESIDERATO DOPO L'USO D] UN FARMACO O VACCINO?
SEGNALARE AIUTA A RENDERE | FARMACI PIU’ SICURI

COSA SEGNALARE?

sospetta reazione
avversa, ,
, che si osserva dopo
l'assunzione di un farmaco o

vaccino.

COME SEGNALARE?

Vai sul portale AIFA www.aifa.gov.it e
nel menu seleziona

e puoi fare la
segnalazione _direttamente  online
oppure scaricare i moduli cartacei
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COSA SEGNALARE?
Qualsiasi  sospetta reazione avversa,
grave e non grave, nota e non nota, che
si osserva dopo I'assunzione
farmaco o di un vaccino

COME SEGNALARE?

1..0n tine al fink https://serviziontine.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/
oppure.

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

Per ulteriori informazioni e approfondimenti:

In alternativa contatta il responsabile aziendale della tua ASL:
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