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AIFA — Prescrizione e dispensazione del medicinale Clozapina Aurobindo

12385

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

Clozapina - materiale informativo sulla prescrizione e dispensazione.

Si trasmette il materiale informativo concernente il medicinale Clozapina

Aurobindo 25 mg e 100 compresse, predisposto dall’azienda Aurobindo Pharma in
accordo con I’AIFA, per ridurre al minino 1 rischi di agranulocitosi correlati all’utilizzo
del farmaco (cfr all. 1).

Il materiale comprende I’opuscolo per il paziente e le condizioni per la

prescrizione e dispensazione di clozapina per medico e farmacista.

In particolare si evidenzia quanto segue:

il trattamento con clozapina € soggetto a prescrizione ospedaliera annuale
iniziale riservata agli specialisti in psichiatrica, neuropsichiatria e neurologia;

il rinnovo della prescrizione € possibile da parte di specialisti in psichiatria,
neuropsichiatria e neurologia;

durante le prime 18 settimane di trattamento, la conta leucocitaria deve essere
verificata ogni 7 giorni e la prescrizione non potra superare i 7 giorni di terapia;
oltre le prime 18 settimane, la conta ematica leucocitaria deve essere verificata
mensilmente e la prescrizione potra essere determinata per un mese;
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e i prescrittori sono responsabili del monitoraggio ematologico; questi
registreranno sulla prescrizione che la conta leucocitaria € stata eseguita e che i
valori osservati rientrano nei limiti dei valori normali;

e prima di dispensare il farmaco, il farmacista controllera che il medico abbia
menzionato sulla prescrizione che la conta leucocitaria é stata eseguita e che i
valori osservati rientrano nei limiti ;

e al momento della dispensazione il farmacista registra sull’opuscolo la data ¢ la
quantita dispensato e lo firma.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (On. Dr. Andrea Mandelli)
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