
Regione Lombardia - Giunta
DIREZIONE GENERALE WELFARE
FARMACEUTICA E DISPOSITIVI MEDICI

Piazza Città di Lombardia  n.1
20124 Milano
Tel 02 6765.1

welfare@pec.regione.lombardia.it

Segretario regionale AIOP Associazione
Italiana
Via Timavo, 24
20124  MILANO  (Mi)
Email: aioplombardia@cert.aconet.it

SEGRETARIO REGIONALE ANISAP
via Martiri delle Foibe 1
20900  MONZA  ()
Email: amministrazione@anisap-lombardia.com

SEGRETARIO REGIONALE ARIS
Via Mantova, 113
26100  CREMONA  (CR)
Email: arislombardia@arisassociazione.it

FEDERFARMA LOMBARDIA
Viale Piceno, 18
20129  MILANO  (MILANO)
Email: lombardia@pec.federfarma.it

ASSOFARM LOMBARDIA C/O CONSERVIZI
MILANO
Palazzo Q7 - Strada 4
20129  ROZZANO  (Milano)
Email: segreteria@confservizilombardia.it

FARMACIE UNITE
Email: farmacieunite@pec.farmacieunite.it

Federazione Ordini dei Farmacisti  della
Lombardia
Viale Piceno, 18
20129  MILANO  (MI)
Email: ordinefarmacistimilomb@pec.fofi.it

FROMCeO LOMBARDIA Federazione
Regionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e
degli Odontoiatri della Lombardia
Via Massenzio Masia 30
22100  COMO  (CO)
Email: presidenza.co@pec.omceo.it

AI DIRETTORI GENERALI ATS
AI DIRETTORI GENERALI ASST
AI DIRETTORI GENERALI FONDAZIONI
IRCCS DI DIRITTO PUBBLICO

mailto:welfare@pec.regione.lombardia.it


AI LEGALI RAPPRESENTANTI IRCCS
PRIVATI - OSPEDALI CLASSIFICATI - CASA
DI CURA ACCREDITATE
AI SERVIZI FARMACEUTICI ATS

AI SERVIZI FARMACEUTICI ASST, IRCCS E
STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE

e, p.c

AIFA DIREZIONE GENERALE
Via del Tritone, 181
187  ROMA  ()
Email: protocollo@pec.aifa.gov.it

ARIA SPA
Email: protocollo@pec.ariaspa.it

Oggetto : Comunicazione AIFA su modifica di indicazioni e popolazione autorizzata dei
medicinali a base dell’associazione fissa (FDC) salbutamolo ipratropio bromuro

Si riporta di seguito la comunicazione di AIFA pubblicata in data odierna sul suo sito.

Modifica di indicazioni e popolazione autorizzata dei medicinali a base dell’associazione fissa (FDC)

salbutamolo ipratropio bromuro

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) intende richiamare l’attenzione su alcune importanti modifiche

alle informazioni di prodotto dei medicinali contenenti la combinazione a dose fissa di salbutamolo e

ipratropio bromuro (0,375% + 0,075%).

In esito ad una revisione dei dati di efficacia e sicurezza di tali prodotti medicinali, le indicazioni sono

state ristrette al trattamento del broncospasmo nei pazienti adulti affetti da broncopneumopatia cronica

ostruttiva (BPCO) che necessitano di una regolare terapia sia con ipratropio bromuro sia con

salbutamolo. Pertanto, l’uso dei prodotti medicinali a base di tale associazione è stato ristretto alla sola

popolazione adulta (>18 anni di età). Non è quindi più indicato l’uso nei bambini e negli

adolescenti.

La restrizione si è resa necessaria in quanto è stato osservato un aumento del numero di eventi

indesiderati, spesso gravi, dovuti a errori terapeutici nell’uso del medicinale, soprattutto nella fascia

pediatrica. Nelle attuali linee guida di pratica clinica non vi è alcuna raccomandazione relativamente

all’utilizzo della combinazione fissa salbutamolo/ipratropio nell’asma bronchiale pediatrica. Il

salbutamolo rientra tra i principi attivi utilizzati per un rapido sollievo dei sintomi asmatici (fase 1 del

trattamento) mentre la somministrazione di ipratropio può essere presa in considerazione nel

trattamento di gravi riacutizzazioni (fase 2 del trattamento) in associazione a agonisti ß2 ad un

dosaggio da stabilire a seconda dell’età del bambino. In caso di necessità, i pazienti pediatrici potranno

essere trattati con i due medicinali monocomponente disponibili, a base dei due principi attivi separati,

in modo da permettere un aggiustamento del dosaggio in base alle necessità dei pazienti.



Il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e il Foglio Illustrativo di tutti i medicinali a base della

combinazione fissa salbutamolo e ipratropio bromuro (0,375% + 0,075%) sono stati aggiornati per

riflettere le modifiche alle indicazioni terapeutiche e le informazioni di sicurezza in essi contenute

adeguate alle evidenze attualmente disponibili.

https://www.aifa.gov.it/-/modifica-di-indicazioni-e-popolazione-autorizzata-dei-medicinali-a-base-dell-

associazione-fissa-fdc

Distinti saluti

Il Dirigente

IDA  FORTINO

ID ALLEGATO NOME FIRMATO LINK

Referente per l'istruttoria della pratica: IDA FORTINO   Tel. 02/6765.8042


