REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 - Farmaceutica
Centro Regionale di Farmaco e Vaccinovigilanza

Prot. | O} PO Del V0. Q2. 2002

Oggetto: Comunicazione dell’AIFA - carenza del medicinale Frisium (clobazam) 10 mg cps

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Ai Responsabili di Farmacovigilanza
Agli Ordini Provinciali dei Medici
Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti
Alla Federfarma Sicilia
Ad Assofarm
All’AIOP
e p.c. Ai Centri di riferimento di Farmacovigilanza

LORO SEDI

Si mvia il Comunicato redatta in data 08/02/2023 dall'AIFA per informare gli operatori
sanitari in merito alla carenza del medicinale Frisium (clobazam) 10 mg 30 cpasule rigide - AIC
023451014.

In data 02/02/2023 1’ Azienda Sanofi S.r.l. ha comunicato la carenza del suddetto medicinale
a causa di problemi produttivi che hanno determinato I’interruzione temporanea della produzione. -
L’ Agenzia evidenzia I’importanza di un approccio consapevole nell’acquisto del farmaco da parte
dei pazienti per evitare che st verifichino fenomeni di accaparramento. Le confezioni disponibili, se
distribuite correttamente, dovrebbero essere sufficienti per garantire la prosecuzione della terapia a
tutti i pazienti in trattamento, fino al ripristino regolare delle forniture.

Pertanto si invitano medici e farmacisti a sensibilizzare i pazienti, al fine di permettere a tutti

I’accesso al medicinale ¢ si invitano altresi gli operatori sanitari a_dispensare ai pazienti

esclusivamente le confezioni necessarie per proseguire la ierapia, evitando fenomeni di

accaparramento.
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Dato che in Italia non sono autorizzati farmaci contenenti clobazam, le Aziende Sanitarie
possono richiedere all’Ufficio Centrale Stupefacenti del Ministero della Salute ’autorizzazione
all’importazione di un analogo medicinale autorizzato all’estero.

Si chiede alle SS.1.L. in indirizzo la massima collaborazione per la diffusione della presente.

Il Dirigente del CRFV
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