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NUOVE IMPORTANTI INFORMAZIONI DI SICUREZZA SULL’ASSOCIAZIONE TRA
RITODRINA, ISOSSISUPRINA ED ISCHEMIA MIOCARDICA

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Lusofarmaco, in accordo con 1’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), desidera informarLa di nuove
importanti modifiche di sicurezza apportate al Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto e Foglio illustrativo
di tutte le formulazioni di ritodrina (MIOLENE) e di isossisuprina (VASOSUPRINA).

Tali modifiche sono riportate di seguito:

e Con I’impiego di farmaci simpatico mimetici possono essere osservati effetti cardiovascolari. Vi
¢ qualche evidenza dai dati post-marketing e dalla letteratura pubblicata di rari casi di ischemia
miocardica in associazione all’impiego di beta agonisti.

o Sia ritodrina che isossisuprina devono essere utilizzati con cautela nella tocolisi, monitorando le
funzioni cardiorespiratorie attraverso 1’esecuzione 1I’ECG. Il trattamento deve essere interrotto
qualora si presentassero segni di ischemia (come dolore toracico o modifiche dell’ECG).

¢ Ritodrina ed isossisuprina non devono essere utilizzati come tocolitici, in particolare nelle
pazienti affette da cardiopatia ischemica pre-esistente o nelle pazienti con importanti fattori
di rischio per cardiopatia ischemica.

e Le pazienti devono essere informate di riferire al proprio medico, prima di iniziare la terapia con
ritodrina e isossisuprina, se hanno una storia di cardiopatia, ritmo cardiaco irregolare o angina.

e Le pazienti devono essere informate di rivolgersi al proprio medico curante qualora
manifestassero dolore toracico (dovuto a problemi cardiologici come 1’angina) in corso di terapia
con ritodrina e isossisuprina.

Background

A maggio 2007, a seguito di una revisione dei dati di letteratura, dati provenienti dagli studi clinici e
segnalazioni spontanee, si sono rese disponibili nuove importanti informazioni di sicurezza sull’associazione
tra salbutamolo e ischemia miocardica (Ref. 17-24). Tali informazioni sono state integrate nel Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto di tutte le formulazioni contenenti salbutamolo.

Nel settembre 2009, il Pharmacovigilance Working Party del Comitato per i Medicinali per Uso Umano
dell’EMA ha ritenuto opportuno estendere il provvedimento all’intera classe dei beta agonisti a breve durata
d’azione.

I beta agonisti a breve durata d’azione sono rappresentati da diversi principi attivi, sia con indicazione
respiratoria che ostetrica, disponibili, singolarmente o in associazione, in medicinali che sono per la maggior
parte dispensabili con obbligo di ricetta.

Sia dalla letteratura scientifica (Ref. 1-6) che dalla segnalazione spontanea, emergono evidenze di ischemia
miocardica in pazienti trattati con beta agonisti per parto prematuro, soprattutto con le formulazioni
iniettabili.

Lusofarmaco ha condotto una revisione dei dati disponibili sull’associazione tra ritodrina, isossisuprina ed
ischemia miocardica, che comprende dati di letteratura e segnalazioni spontanee e dall’analisi sono emerse




evidenze circa 1’associazione tra ischemia miocardica e ritrodina nel trattamento del parto prematuro (Ref. 7-
16).

Tali evidenze avevano gia portato nel 2003 ad una modifica stampati delle forme iniettabili di ritodrina e
isossisuprina su richiesta dell’AIFA, che riguardava I’inserimento, nella sezione 4.8, di effetti collaterali
cardiovascolari quali “angina pectoris, ischemia miocardica o senso di oppressione toracica (con e senza
alterazioni ECGrafiche o aritmie)”.

In Italia ritodrina (MIOLENE) e isossisuprina (VASOSUPRINA) sono autorizzati solo nel trattamento
del parto prematuro.

Il Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto ed il Foglio illustrativo di tutte le formulazioni dei medicinali
MIOLENE e VASOSUPRINA sono in corso di aggiornamento e le nuove informazioni di sicurezza saranno
integrate nelle sezioni relative a Controindicazioni, Speciali avvertenze e Precauzioni per I'uso ed Effetti
indesiderati

I dettagli di questi cambiamenti possono essere reperiti nell’ Allegato 1.

Le ricordiamo inoltre che i casi di sospette reazioni avverse in pazienti trattati con ritodrina o con
isossisuprina, devono essere trasmessi, tramite 1’apposita scheda, tempestivamente, al Responsabile di
Farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza (ASL o Direzione Sanitaria in accordo al D.Legs
219/2006) .

L’AIFA coglie I’occasione per ricordare a tutti i medici e farmacisti I’importanza della segnalazione
delle sospette reazioni avverse da farmaci, quale strumento indispensabile per confermare un rapporto
beneficio rischio favorevole nelle reali condizioni di impiego.

La presente Nota Informativa viene anche pubblicata sul sito dell’AIFA

(www.agenziafarmaco.it) la cui consultazione regolare é raccomandata per la

migliore informazione professionale e di servizio al cittadino.

Allegati:
1. Sezioni del Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto e Foglio illustrativo, con le modifiche
apportate in evidenza.
2. Bibliografia

Allegato 1

Sezione del Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto dei medicinali MIOLENE e
VASOSUPRINA con le modifiche apportate in evidenza

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO (RCP)

4.3 Controindicazioni
MIOLENE/VASOSUPRINA non deve essere utilizzato come tocolitico nei pazienti affetti da cardiopatia
ischemica pre-esistente o nei pazienti con importanti fattori di rischio per cardiopatia ischemica

4.4 Speciali avvertenze e precauzioni per I’uso

L'utilizzo di farmaci simpaticomimetici, come MIOLENE/VASOSUPRINA, puo indurre effetti
cardiovascolari. | dati post-marketing e quelli riportati in letteratura hanno fornito I’evidenza di eventi
di ischemia miocardica in associazione all'impiego di beta agonisti.




MIOLENE/VASOSUPRINA deve essere utilizzato con cautela nella tocolisi, supervisionando le funzioni
cardiorespiratorie attraverso il monitoraggio dell’lECG. E’ necessario interrompere il trattamento
qualora si presentassero segni di ischemia (come dolore toracico o modifiche dell’ECG). | pazienti con
importanti fattori di rischio per cardiopatia o con cardiopatia pre-esistente non devono utilizzare
MIOLENE/VASOSUPRINA come agente tocolitico (vedi sezione 4.3).

4.8 Effetti Indesiderati
Non noti: ischemia miocardica* (vedi sezione 4.4)
* riportata spontaneamente nei dati post-marketing, pertanto la relativa frequenza non é nota

Sezione del Foglio lllustrativo per il paziente (con le modifiche apportate in
evidenza)

FOGLIO ILLUSTRATIVO

Si consulti col suo medico prima di assumere questo medicinale:
¢ In caso di storia di cardiopatia, ritmo cardiaco irregolare o angina.

Sebbene la frequenza non sia esattamente nota, alcune persone possono occasionalmente accusare
dolore toracico (dovuto a problemi cardiologici come I’angina). Riferisca al suo dottore/ostetrica se
accusa questo tipo di sintomi durante il trattamento con MIOLENE/VASOSUPRINA, ma non
interrompa il farmaco a meno che non le venga consigliato.

Allegato 2
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