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In seguito ad analoga commnicazione pervenuta da parte della
0.M.5., i1 Consiglio Superiore di Sanitd, in occas:.cne dell'Asserblea Ge
nerale tenutasi il 26 ed 11 27 febbraio 1875, ha preso in esame il preble
ma dei limiti di sicurezza dei mezzi di contrasto organo-iodati usati per
via iniettiva, anche in repporto ad effetti collaterali indesiderebili se
gnalati in comessione con 1'inpiego dei mezzi sopraindicati con le modae
litd di sorministrazicne predette.

Sulla base del parere espresso al riguardo dal Consiglio Supe
riore di Sanitd, questo Ministero dispme che i fogli illustrativi delle
specialitd medicinali da usarsi per via iniettiva come mezzi di cantrasto
e contenenti campesti organe-jodati, rechino, in caretteri bene ev:.de.nta.,
le seguenti centroindicazioni ed avvertenze :

"OONTROINDICAZIONT : paraproteinemie di Walderstrom; mieloma multiplo
insufficienza epatica o renale grave; stati gravi di sofferenza del mio-
cardio e di insufficienza cardiocircclatoria; memreos;

AVVERI’EINZE 1l'impiego del predotto ner indagini angicerafiche pud_avere
luogo esclusivarente in cliniche, ostedali o case di cura provviste @i "]

reparto di rianimazicne,

In ogni caso 1'impiego del predotte deve sempre essere prece
duto da wo studio clinico e finzimale del paziente atto ad evidenziare
la possibile esistenza di disposizicni morbose che pessano in qualche mo
do favorire 1'insorgenza di inecenvenienti del genere di quelli talora la
mentati. In particolare si dovremno ricercare eventuali disposizicni mor
bese relative a paraproteinemie di Walderstromy stati di insufficienza g
patica, renale o cardiocircolatoria, ipertirecsi, ipersensibilitd speci-
fica allo jodio,

A seguito dell'uso del predotto possono verificarsi ecmmaque,
effetti secondard indesiderati e manifestazioni di tipo anafilattoide o
a tipo di schock da medicamenti: nausea, vamito, rossore diffusc, sensa-
zicone generalizzata di calore, cefalea o anche sintomi di'cordizza, o di
edema larms;eo, febbre, suwdorazione, asmm.a, vertigini, pallere, dispnea,
lieve ipotensicne. A carico della cute pesseno manifestarsi eruzieni di
diverso tipo. |

In questi casi pud essere utile l'impiezo @i un' antistaminice
per via parenterale.



Reazicnd, pil gravi a carico dell'apparato cardicvascolars
quali vascdilatazicne periferica cen ipotensime marcata, tachicardie,
dispnea, stato di agitazione, ciancsi e perdita.della coscienza possono
richiedere miswre di emergenza",

E' cda rilevare che 1'uso della fiala "test", in passato
raccomandato per saggiare il grado di tolleranza del Daziente, non ga-
rentisce, in caso di esito negativo della prova, 1'assenza di ipersen-
sibilitd al mezzo di contrasto, mentre in aleni soggetti particolarmen
te predisposti pud scatenare reazioni anche di notevele gravitd, Per
questo motivo ogni riferimento o avvertenza al riquardo dovrd essere @
liminato dagli stampati dei prodotti di cui trattasi cosi come dalle con
fezicni di vendita desli stessi dovrd essere eliminata, ove vi sia con-
tenuta, la fiala "test".

Le ditte che detengone la rezistraziene di specialitd medi
cinali costituite da mezzi di contrasto organc-jodati per uso iniettive
sano tenute, sulla base di quanto precede, a medificare le confezicni "
di vendita e gli stampati delle specialitd medicinali suddette nel senso
sopra riferito, eliminando altresi dai fosli illustrativi cgni termine o©
affermazicne che possa risultare in centrasto con le emtreindicazieni,
le avvertenze o le istruzieni di cul sepra. '

| le ditte stesse foranno immediatamente pervenire a questo
Ministero, nelle forme e modalitd previste dalle dispesizieni ¢i legge
vigenti, gli stempati cebitamente modificati nel senso sopra indicato,
nonché domanda intesa ad ottenere la modifica &l cenfezienamento ned ca
si in cui esse debbano eliminare dalla cenfezicne la fiala "test".

Le ditte interessate sono invitate a ritirare cantemporznes
mente dal commercio le vecchie cenfezicni non modificate secends le pre
senti istruzieni.

Si pregano le SS,LL. 4l volere informare in tel senso le
ditte farmaceutiche residenti nel territorio di ccmpetenza,

IL MINISTRO
F.to GULIOTTI
PER COPTA (ONFORME
IL DIRETTORE DELLA DIV, II®
Firma illepgibile



