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Servizio Aziendale di Farmacovigilanza

Note Informative Importanti MESE DI NOVEMBRE DICEMBRE 2025

Si trasmettono le note informative importanti con preghiera di divulgarla a tutti gli operatori

sanitari.
Controindicato nei neonati <4
settimane (o prematuri con eta
gestazionale <44 settimane) per
Restrizione d'uso nei I'elevato contenuto di glicole
Carbamazepina neonati poiché la propilenico, associato a rischio di
(Tegretol 20 concentrazione acidosi metabolica e disfunzioni
19/12/2025 ) N PDF
mg/ml dell’'eccipiente glicole renale ed epatica. Va utilizzato solo -
Sciroppo) propilenico supera la in assenza di alternative
soglia raccomandata. terapeutiche, se il beneficio supera

i rischi. La restrizione riguarda
esclusivamente la formulazione

sciroppo (LINK)

Le formulazioni EV di acido
tranexamico devono essere
somministrate solo per via
endovenosa; tutte le altre vie sono
o Reazioni avverse gravi, controindicate.
Formulazioni

. incluse reazioni ad esito | |Sono stati segnalati eventi avversi
endovena di

id 11/12/2025 [fatale, dovute a gravi e fatali per somministrazione PDF
acido
. somministrazione intratecale accidentale, spesso per
tranexamico . . ) o )
intratecale accidentale. scambio con anestetici locali.

E essenziale una chiara
etichettatura, corretta
conservazione e separazione dagli

anestetici locali. (LINK)


https://www.aifa.gov.it/-/niis-su-carbamazepina-tegretol-20-mg-ml-sciroppo
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2690608/2025.12.19_NIIS_Carbamazepina_Tegretol_IT.pdf
https://www.aifa.gov.it/-/niis-su-formulazioni-endovenose-acido-tranexamico
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2690608/2025.12.11_NIIS_acido-tranexamico_IT.pdf

Rybelsus
(semaglutide

orale)

Libtayo

(cemiplimab)

Disponibili nuove
formulazione di
01/12/2025* Rybelsus®: con dosi

ridotte. Attenzione agli

errori di somministrazione

Libtayo® 350 mg:

10/11/2025 ||attenzione alla leggibilita

di lotto e scadenza

Informazioni

E stata approvata una nuova
formulazione orale di Rybelsus®
(semaglutide) bioequivalente ma
con maggiore biodisponibilita, con
nuove dosi corrispondenti: 1,5 mg
(ex 3 mg), 4 mg (ex 7 mg) e 9 mg
(ex 14 mg), da assumere sempre
una volta al giorno. Durante la fase
di transizione coesisteranno
entrambe le formulazioni, con
rischio di confusione e
sovradosaggio: € fondamentale
informare i pazienti. Le nuove
compresse sono pil piccole e
rotonde; si raccomanda inoltre la
segnalazione delle sospette

reazioni avverse. (LINK)

Il medicinale e indicato per il
trattamento di varie forme di
tumore. Durante la preparazione
dell'infusione, la sanificazione e
pulizia del flaconcino di Libtayo®
350 mg possono rendere illeggibili
il numero di lotto e la data di
scadenza.

Si raccomanda di annotare tali dati
prima della disinfezione.

Il problema non influisce
sull'efficacia del medicinale né sulla

sicurezza del paziente. (LINK)

PDF

PDF

Si ricorda I'importanza della segnalazione di reazione avversa al fine di monitorare

e migliorare il profilo rischio/beneficio di farmaci e vaccini per la tutela della salute

dei pazienti, compilando la scheda di segnalazione e inviandola via e-mail al

Referente aziendale di farmacovigilanza (dr.ssa Rosalba Di Tommaso) all'indirizzo

email: farmacovigilanza@asl2abruzzo.it o direttamente on-line sul sito AIFA:

https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/segnalazione/sanitario



https://www.aifa.gov.it/-/niis-su-rybelsus-semaglutide-orale
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2690608/2025.12.01_NIIS_Rybelsus_IT.pdf
https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-su-libtayo-cemiplimab-
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/847386/2025.11.10_NII_Libtayo-cemiplimab_IT.pdf
https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/

