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Nota | nformativa importante sul medicinale Broncovaleas

In accordo con I'Agenzia Italiana del Farmaco (A)FAono state apportate alcune modifiche agli
stampati del medicinale Broncovaleas 5 mg/ml, sohe da nebulizzare — flacone da 15 ml,
contenente salbutamolo, con lo scopo di ridurrgisthio di sovradosaggio per esposizione
accidentale.

Nonostante i provvedimenti gia adottati, quali askerapio l'inserimento di una tabella di
correlazione posologica esplicativa (milligrammiliiri-numero gocce) e di una avvertenza sul
rischio di sovradosaggio derivante da errori di sonistrazione, sono stati segnalati ulteriori casi
di reazioni avverse gravi verificatesi nei bambargche al di sotto dei 2 anni di eta, imputabili ad
errore posologico, via di somministrazione erratambio di farmaco.

Le reazioni avverse inserite nella Rete Nazional€atmacovigilanza, principalmente tremori e
tachicardia, sono state gravi ed hanno richiespedaalizzazione. Dopo sospensione del trattamento
la sintomatologia e regredita.

Pertantd’AIFA ha limitato I'uso di Broncovaleas 5 ma/ml, soluzione da nebulizzara, bambini
di_eta superiore ai 2 anni Inoltre, allo scopo di minimizzare il rischio drrore posologico, le
informazioni del prodotto saranno aggiornate iazelne al dosaggio da utilizzare nei bambini da 2
a 12 anni di eta, espresso in milligrammi, mililé numero di gocce e anche in rapporto al peso
corporeo.

Il testo integrale della Nota Informativa é disjile al seguente indirizzo:

http://www.agenziafarmaco.qgov.it/sites/defaultdiidll Broncovaleas 30.09.2014-AlFA-
Valeas%20.pdf
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