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RNRL - Piano Terapeutico obbligatorio
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REGIONE CALABRIA

B [ INDICAZIONI TERAPEUTICHE

+ Schizofrenia resistente al trattamento e/o con gravi reazioni avverse neurologiche non
trattabili con altri antipsicotici

+ Disturbi psicotici nel decorso della malattia di Parkinson, nei casi in cui il trattomento
standard abbia fallito

B / ITERPRESCRITTIVO

Piano Terapeutico (PT) redatto da Psichiatri o Neurologi degli Hub/Spoke, Ambulatori di
Neuropsichiatria, Centri di Salute Mentale o Dipartimenti Dipendenze Patologiche

Sulla ricetta SSN deve essere obbligatoriomente apposta la frase che attesta la regolarita

) IL MMG prescrive il farmaco in regime SSN sulla base del PT redatto dallo specialista
autorizzaoto

della conta leucocitaria (es. "conta leucocitaria nella norma’)

B £ RISCHIO DI SICUREZZA - NEUTROPENIA E AGRANULOCITOSI

I\ La Clozopina aumenta il rischio di neutropenia e agranulocitosi. E obbligatorio il
monitoraggio regolare dellemocromo per tutta lo durata del trattamento.

1, OBBLIGO SU RICETTA SSN

Attestazione conta e formula leucocitaria nella norma
Obbligo per MMG, specialista ambulatoriale e ospedaliero ad ogni prescrizione
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7/ L'8 settembre 2025 & stata pubblicata una Nota Informativa importante di sicurezza
concordata con le Autoritd Regolatorie Europee e LAIFA con cui vengono aggiornate le
raccomandazioni per il monitoraggio di routine dellemocromo per il rischio di agranulocitosi,
consultabile al link:

httos://www.aifa.qov.it/documents/20142/2625701/2025.0208 NIl clozopina IT.odf

l £ INVITO ALLA SEGNALAZIONE

I\ La segnalazione delle reazioni avverse sospette (ADRs) che si verificano dopo lautorizzazione
del medicinale € importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto
beneficio/rischio del medicinale.

Aagli operatori sanitari e richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta tramite il
Sistema Nazionale di segnalazione dellAgenzia ltaliana del Farmaco.

Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

Le segnalazioni di Sospetta Reazione Avversa da Farmaci devono essere inviate al Responsabile
di Farmacovigiloanza della Struttura di appartenenza dell Operatore stesso.
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