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Le lettere sono sempre gradite, e ven?ono sempre pubblicate. Si prega solo una ragionevole concisione, cercando di non superare le
3000 battute. Qualche taglio editoriale e qualche infervento di editing che non alteri il senso della lettera saranno, a volte, inevitabili.

Asma e steroidi inalatori

Nella recensione del lavoro di Papi e
coll. sulla terapia dell’asma bronchiale lie-
ve persistente (N Engl | Med 2007;356:
2040-52), sulla “Pagina gialla” del numero
di maggio (Medico e Bambino 2007;26:
282) si riportano, quali strategie terapeuti-
che al bisogno, “2 somministrazioni/die
di 250 mcg di beclometasone associato a
100 mcg di albuterolo o albuterolo sola-
mente”. In realta, il braccio della “combi-
ned therapy as needed” dello studio BE-
ST prevedeva la somministrazione di BDP
250 mcg + 100 mcg di salbutamolo una so-
la volta/die. La valenza del buon risultato
ottenuto € ancora maggiore, essendo la
dose di BDP dimezzata rispetto a quanto
da voi riportato.

Antonio G. Caviglia
Specialista in Allergologia, Saronno

In realta i pazienti che dovevano assu-
mere i farmaci al bisogno (un gruppo il so-
lo broncodilatante albuterolo e un altro
gruppo Ualbuterolo associato al beclometa-
sone 250 mcg, “in single inhaler”, nella
stessa confezione) potevano, dovevano farlo
“as needed”, al bisogno, e quindi né una
(come dice Lei) né due volte al giorno (co-
me scritto sulla Pagina gialla), ma appun-
to “al bisogno”. Ma al di la di questo, come
Lei ricorda, l'importanza dello studio sta
nel fatto che alla fine, nell’'asma lieve persi-
stente, l'inalazione di poche dosi di beclo-
metasone che il paziente fa, associato all’al-
buterolo, quando deve ricorrere al bronco-
dilatante (al bisogno), risultano, ai fini del
controllo dell’asma, egualmente efficaci del
trattamento continuativo, mattina e sera,
come previsto e raccomandato da tutte le
Linee Guida. Le ricadute pratiche di questo
studio non sono irrilevanti e si allineano
con lattuale corrvente di pensiero che ve-
drebbe come eccessivamente aggressive, e
quindi inutili, le raccomandazioni di man-
tenere anche nell'asma persistente di grado
lieve il trattamento antinfiammatorio con
corticosteroidi inalatori (CI) in modo rego-
lare e per tempi molto lunghi™. Malgrado
lo studio sia stato fatto nell’adulto, l'interes-
se che puo avere per il pediatra e ancora
maggiore se consideriamo che, nel bambino
con asma persistente, la forma “lieve” ¢ di
gran lunga la pin frequente.

Ma, oltre a portare a un grande rispar-
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mio nella dose totale di CI inalata, questa
disordinata e apparentemente scorretta
modalita di assunzione della terapia per-
mette probabilmente anche di evitare l'ab-
bandono della terapia steroidea inalatoria
di fondo che tipicamente questi pazienti,
con asma pin lieve, finiscono per fare.

Ricordo, infine, che il beclometasone as-
sociato all’albuterolo nella stessa bombolet-
ta spray non ¢ altro che il vecchio e tanto
bistrattato “Clenil Compositum”, una asso-
ciazione che, pur se sbagliata sotto il profilo
teorico (farmaco per U'acuzie associato a
un farmaco di fondo), con questo studio
riemerge di attualita.

Giorgio Longo
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Steroidi inalatori nel bambino.
Usi e abusi

Nell’editoriale del dicembre 2006 F.
Marchetti e G. Longo! riprendono, ancora
una volta con spirito critico, il tema dei
cortisonici per via inalatoria (CI). Due
punti sono fuori discussione: 1) i CI usati
anche a lungo e precocemente (i primi 3
anni di vita) non sembrano prevenire I'evo-
luzione verso I'asma; 2) i CI, utilizzati ad
alte dosi e a lungo possono portare a una
grave insufficienza surrenalica acuta, pro-
vocata pero quasi esclusivamente (96% dei
casi) dal fluticasone® Di qui la necessita di
limitarne i dosaggi e, a mio parere, anche
l'opportunita di preferire al fluticasone la
budesonide, “I'unico steroide la cui sicu-
rezza nei primi 8 anni di vita e stata ampia-
mente documentata™.

Quello su cui non concordo ¢é I'afferma-
zione che “I'ltalia si caratterizza per un uso
improprio dei CI”, basata anche sul fatto
che essi vengono impiegati nel 21,4% dei
bambini mentre “una stima sulla prevalen-
za sopra i 6 anni ci porterebbe a dire che
circa il 5% dei bambini presenta una sinto-
matologia asmatica”. Benché sia difficile
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parlare di prevalenza dell’asma in assenza
di una sua chiara definizione, tuttavia le
stime sembrano in genere piu alte. Negli
ultimi 12 mesi il 9,3% di bambini (7-11 an-
ni) ha avuto sibili‘ e il 9,4-21,6% dei ragazzi
(11-15 anni) ha avuto sintomi asmatici o &
stato diagnosticato come asmatico®. Quan-
do si arriva in eta prescolare la prevalenza
di wheezing sale al 26%°. E vero che il
wheezing non ¢ la stessa cosa dellasma
classico” ma ¢ anche vero che: a) il whee-
zing virale risponde a un trattamento di 7-
10 giorni con CI ad alte dosi’; b) secondo
le linee guida GINA® gli episodi di whee-
zing possono essere ridotti di durata e di
intensita grazie a un effettivo uso di CI e
broncodilatatori short-acting, intervento
che rappresenta anche un “utile metodo
per confermare la diagnosi di asma”.

L'insieme di questi dati giustifica I'uso
dei CI in un numero di bambini superiore
a quel 5% di asmatici DOC ai quali, secon-
do Marchetti e Longo, andrebbe riservata
la terapia antiasmatica.

Ma al di la del problema asma, i CI pos-
sono essere utili, quando usati ad alte do-
si, anche nella “tosse persistente aspecifi-
ca”. La Cochrane’ citata si basa infatti su
due RCT: in uno, basse dosi di beclometa-
sone per 4-9 settimane non danno risultati
diversi dal placebo, mentre nell’altro alte
dosi di fluticasone per 2 settimane deter-
minano un significativo miglioramento.

Estendere I'impiego dei CI al di la
dellasma ufficiale” non vuol dire pero es-
sere favorevoli a un loro uso indiscrimina-
to e molto bene fanno Marchetti e Longo a
condannarne drasticamente I'impiego nel-
le malattie inflammatorie del rino-faringe.

Accanto al problema delle indicazioni
all'uso dei CI vi & quello delle modalita di
impiego. Dalla ricerca ARNO-Pediatria
2003% da cui prendono spunto Marchetti e
Longo emerge, ad esempio, che in media
un bambino consuma in un anno 1,7 pezzi
di CI, consumo che, se & inaccettabile in
chi non ne ha bisogno, € invece in linea
generale insufficiente per chi potrebbe
giovarsene. A 1,7 pezzi corrispondono in-
fatti 34 dosi per aerosol classico (via inala-
toria gia di per sé inadeguata) e quindi a
grandi linee 2 trattamenti/anno della dura-
ta di soli 59 giorni (a seconda che la tera-
pia venga eseguita 3 o 2 volte al giorno) e
quindi in linea generale troppo brevi. D’al-
tra parte con questo non voglio assoluta-
mente dire che il trattamento va continua-
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to per mesi come nell“asma classico” per-
sistente. Pur con punti di vista in parte di-
versi, concordo quindi pienamente con gli
Autori sulla necessita di razionalizzare 1'u-
so dei CI anche se la ritengo un’impresa ti-
tanica, in quanto bisogna non solo chiarire
il rapporto fra asma classico e wheezing
(inteso come malattia) ma tenere anche
presente che il wheezing (inteso come sin-
tomo) puod non essere percepito e/o esse-
re sostituito da altri reperti™*.

Spero che il lettore dell’editoriale e del-
la lettera giunga alla conclusione che Mar-
chetti e Longo sono forse troppo restii al-
l'uso dei CI, mentre al contrario la prof.
Battistini € forse troppo interventista, ma
sta proprio al pediatra decidere se e come
utilizzarli nel singolo paziente. E qui mi ri-
ferisco non solo alla via di somministrazio-
ne (spray + distanziatore verso aerosol
classico) e alla posologia ma anche all’as-
sociazione con B2-stimolanti che sempre
piu si dimostrano un complemento fonda-
mentale della terapia steroidea per via ina-
latoria®.

Prof. Augusta Battistini
Universita di Parma
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Basta che siamo d’accordo purché il
messaggio sia chiaro che il CI va usato
quando serve e non ‘giusto per fare qualco-
sa, tanto male non fa”. L'asma, quello vero,
quello su base allergica, quello che ha una
flogosi bronchiale sufficiente a provocare
una sintomatologia “persistente” e a rende-
re indicata (come da linee guida) la tera-
pia steroidea di fondo, non ¢ certo l'asma
pin comune in eta pediatrica. Giusto per
portare un dato di confronto in Danimarca
meno del 2,5% dei bambini sopra i 6 anni
utilizza uno steroide inalatorio come tera-
pia di fondo'. Ci sembra pertanto difficile
sostenere che le prescrizioni di CI fatte al
20% dei bambini italiani, come riportato
nella banca dati ARNO, siano congrue con
le esigenze dell’'asma.

Siamo peraltro anche noi certi che la
gran parte delle confezioni di CI siano pre-
scritte in Italia nella fase acuta delle bron-
chiti asmatiformi (“viral wheezing”): il soli-
to Clenil associato al Broncovaleas nell'am-
polla dell’aerosol. Riteniamo, per contro,
molto opinabile considerare congruo questo
utilizzo sulla base delle risultanze della me-
tanalisi di McKean e Ducharme. Ricordia-
mo a questo proposito che gli studi clinici
controllati che sono stati inclusi nella meta-
nalisi sono soltanto due e con una evidenza
di efficacia molto modesta, misurabile piu
sul parere dei genitori che sugli outcome
principali dell’asma. Non sono state rileva-
te infatti differenze significative con il place-
bo nella quantita di broncodilatante richie-
sto, nella necessita di ricovero, nella durata
dell’accesso. L'efficacia riportata nel ricorso
al cortisone per os, anche se favorevole al
trattamento, non risulta essere statistica-
mente significativa, in quanto gli intervalli
di confidenza comprendono l'unita (rischio
relativo=0,53; IC 95%: 0,27-1,04). Non di-
mentichiamo inoltre che le dosi di beclome-
tasone utilizzate negli studi considerati sono
ben pin alte (1,6-2,25 mg/die) di quella
mezza fiala di Clenil usualmente prescritta
dal pediatra italiano.

Ci troviamo infine in completo disaccor-
do con la prof. Battistini nella sua afferma-
zione finale, quando ci vicorda il possibile
utilizzo/efficacia dei CI ad alte dosi nella
tosse persistente aspecifica. Qui ci sentiamo
di affermare che ¢ veramente tutto sbaglia-
to. Sbagliata in primo luogo, negli studi
considerati nella metanalisi, la selezione
dei pazienti arruolati in base a una diagno-
si vaga e indefinibile quale la “non-specific
chronic cough”, nell’ipotesi che nel mezzo ci
possa essere qualcuno con quella fantomati-
ca entita che ¢ la cosiddetta “tosse equiva-
lente asmatica”. E gia questo basterebbe per
non dare alcuna valenza a questi studi. Ma
nel lavoro di Davies M] e coll., l'unico dei
due che ha trovato una debole efficacia del
trattamento (“modest benefit”, come lo defi-
niscono gli Autori), sbagliate anche le dosi
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“da cavallo” di fluticasone utilizzate (2
mg/die per 3 giorni, seguite da 1 mg/die
per altri 11 giorni). Ricordiamo che 2 mg
di fluticasone inalato producono un effetto
sistemico almeno equivalente a 20 mg di
prednisone preso per via orale? (sic!), tanto
da dire che, paradossalmente, ci saremmo
aspettati un risultato migliore.

Giorgio Longo, Federico Marchetti
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Cercando un senso

Avevo letto il Focus “Cercando un sen-
so: il futuro della pediatria in Italia” (Medi-
co e Bambino 2007;26:221-29) e mi ero ne-
gato di sussultare ancora, di reagire. Sono
un po’ rassegnato per la condizione della
pediatria italiana, perché non vedo con-
crete vie di uscita, dai tanti rivoli in cui
siamo sparpagliati, troppi e in troppi posti,
il che rende difficile ogni coesione di in-
tenti, per ora piu auspicati che percorsi.
Ora il Focus di nuovo stimola a pensare di
non perdere I'occasione di riprendere il
discorso, tante volte iniziato e mai conclu-
so, dentro e fuori della pediatria. Dire di
essere totalmente d’accordo ¢ dire poco: il
futuro della pediatria dovra essere profon-
damente diverso da cio che osserviamo
ora, non fosse altro perché la pediatria per
la quale sono stati formati i pediatri di ieri
e di oggi (tuttora in servizio), ma anche
quelli del domani piu prossimo, é diventa-
ta un’altra cosa e sara ulteriormente diver-
sa nel prossimo futuro. Ma bisogna inten-
dersi. Dove ci ha portato finora I’essere
d’accordo, nelle analisi lo si e gia da qual-
che tempo, anche se con qualche sfuma-
tura categoriale? Chi si vuole seriamente
rendere conto del problema presente e fu-
turo, dimostrando di volere davvero aboli-
re steccati e divisioni fittizie, per lo piu le-
gate al consolidamento di innegabili privi-
legi? Allora il punto da superare non € tan-
to Tanalisi dei ruoli e dei numeri, che po-
tranno andare su e git, proprio perché
nessuno ha la sfera di cristallo, per conti-
nuare a cercare una sempre difficile con-
divisione e consenso. Ci vuole innanzitut-
to l'intenzione, meglio I'azione dei pedia-
tri, necessariamente comune, altrimenti le
iniziative rischiano di diventare il solito
“andate avanti voi che poi vi seguo an-
ch’io”, il che rende sempre tutto difficile e
macchinoso. “Cercare un senso” € indub-
biamente una parola nuova, perché non si-
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gnifica affatto “cercare consenso”, cio che
abbiamo inutilmente e variamente perse-
guito fino ad oggi. Dopotutto il consenso
non ha finora riempito la situazione di
qualche azione concreta. In secondo luo-
go, ci vuole la politica, quella vera, dedita
a risolvere i problemi della gente e non
solo agli inciuci, alle lobbies (neologismo
anglofono, spesso nobilitante la piu triste
parola mafia) ovvero ai ritorni elettorali, i
famosi conti di bottega, per colpa dei qua-
li, dovendo tener conto degli interessi di
tutti, si finisce naturalmente per non fare
e non pensare piu a nulla, tantomeno a
nuove idee per il cambiamento vero. Cosi
ritornano solo parole vecchie, stantie, con-
sumate dal tempo, che ci lasciano tutti
nell’attesa, ormai messianica. Pessimismo
eccessivo? No, puro realismo! “Meglio
con meno” ¢ un’idea bella, che comporta
proposte davvero interessanti e condivisi-
bili. Ma non € nuova, perché in Africa e in
tutti luoghi del globo viene gia applicata e
seguita da tempo proprio perché bisogna
non avere quasi nulla per capire che si
puo davvero fare bene anche con quel po-
co di cui si dispone. Da noi il compito e
pitt gravoso, perché lasciare la strada del
“peggio con molto” non € cosa semplice.
Il paradosso € evidente, ma il differenziale
tra le due possibilita é solo la nostra intel-
ligenza e, ancora di pil, I'onesta intellet-
tuale di ciascuno di noi: qui sta il difficile.
Saremo capaci di essere gli artefici virtuo-
si e i primi attori di tale cambiamento? Il
dibattito € aperto.

Prof. Paolo Paolucci
Direttore del Dipartimento Integrato
Materno-Infantile, Policlinico di Modena

La lettera del prof. Paolucci ha fatto, per
colpa della sorte, alcuni zig-zag prima di ar-
rivare in redazione. Scritta in coda al Fo-
cus, nato dal Congresso di Tabiano che por-
tava questo titolo “Cercando un senso”, arri-
va qui mentre si sta programmando il Ta-
biano 2008. Tutto quello che dice Paolucci
¢ vero, e vera ¢ anche la frustrazione che
molti, e anche noi di “Medico e Bambino”
sentiamo, e magari anche il tedio per le pa-
role consumate dal tempo. Tuttavia, per
usare una formula difficile, e anch’essa in
parte corrosa, “Medico e Bambino” nasce
sull’epistemologia dell’ottimismo ed e anco-
ra la epistemologia dell’ottimismo quella
che lo fa vivere, non senza qualche diffi-
colta. Nell'ultimo Congresso SIP, dedicato
alla difesa dei diritti del bambino, personal-
mente ho respirato piuttosto - 'ho scritto an-
che nel mio blog - l'aria della difesa degli in-
teressi dei pediatri. Ma ugualmente credo
nella forza delle cose, e credo anche nei pe-
diatri. Credo che, per la maggior parte di
loro, il sentimento del lavoro quotidiano
utile, ben fatto, della soddisfazione nel pro-
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prio lavoro come principale “ritorno” profes-
sionale prevalga, almeno un poco, sull’inte-
resse. Credo che questi sentimenti, assieme
alla forza delle cose, ci atuteranno a trovare
la strada. Sono solo parole, ma non sono
parole di convenienza o occasione. “Medico
e Bambino” provera a fare qualcosa di piu.

Franco Panizon

Integrazione con vitamina D

Ho letto con interesse misto a stupore
l'articolo-lettera di pag. 286 del n°® 5 della
rivista (Medico e Bambino 2007;26:286-88),
a cui sono abbonato con soddisfazione. Mi
domando pero se € veramente il caso che
nel 2007 si debba ancora discutere cosi a
fondo e in alto consesso sull’utilita e la po-
sologia dell'integrazione con vitamina D.
Sembrerebbe di si, visto che il prof. Pani-
zon ha confezionato un commento molto
articolato nel quale, peraltro, mi sembra
che si contraddica almeno in un punto. In
particolare a pag. 287, ultimo capoverso,
non si capisce se € convinto o meno (!)
dell'utilita della somministrazione della vi-
tamina D nel migliorare I'ossificazione e
nell’efficacia nel prevenire, ad esempio, 1'o-
steoporosi in eta senile (pur concordando

con lui sulla possibile determinazione ge-
netica della sensibilita individuale alla vita-
mina D). Andrebbe quindi sottolineata, a
mio avviso, 'importanza di somministrare
la vitamina D in eta adolescenziale (specie
nella femmina), fatto questo preso gene-
ralmente in scarsa considerazione.

Faccio anch’io atto di umilta confessan-
do la mia ignoranza in merito all’affermata
comparsa di diabete e, soprattutto, di schi-
zofrenia (!) e mi piacerebbe comunque sa-
perne di pitt in merito.

Vittorio Piccini
Specialista in Pediatria e Puericultura
Milano

Non esiste argomento su cui si sia detto
tutto e che non contenga sorprese. Condivi-
do in parte i contenuti, e in parte maggiore
lo spirito della lettera. Cosa io pensi vera-
mente dell’argomento non ha importanza
(non ho conoscenze sufficienti per avere opi-
nioni). Se ho un’opinione, questa ¢ che la
discussione (sia negli Stati Uniti che in Ita-
lia) non sia stata abbastanza approfondita,
e che le conclusioni siano state probabil-
mente un po’ superficiali. La mia “fissa” ¢
cioe che il problema dovrebbe essere semmai
esteso all’eta adolescenziale non ha ancora
basi salde. Tra i fattori di vischio di osteopo-
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rosi prevalgono piuttosto la genetica, il mo-
vimento, l'esposizione al sole che l'assunzio-
ne di vitamine; resta il fatto che in adole-
scenza il dosaggio ematico della vitamina D
¢ mediamente basso, e che quella ¢ l'eta in
cui si ha il massimo dell’accumulo di cal-
cio. Sono solo indizi sulla possibile utilita, e
solo una sperimentazione controllata che
duri almeno quarant’anni ci darebbe una
risposta. Che l'assunzione di vitamina D
(nell’infanzia) abbia un effetto immunore-
golatore sembra dimostrato dalle osservazio-
ni sul diabete di tipo 1. L'argomento ¢ trat-
tato su Novita in Pediatria 2001-2002:
10.000 bambini sono stati seguiti per
trent’anni, e 8 di loro hanno sviluppato il
diabete di tipo 1: significativamente di me-
no in quelli che hanno ricevuto sistematica-
mente la vitamina rispetto a quelli che
lhanno ricevuta saltuariamente, e in questi
ultimi significativamente meno rispetto
quelli che non l'avevano ricevuta affatto.
Un buon livello ematico di vitamina proteg-
ge inoltre dalla sclerosi multipla, dal cancro
della prostata e dalla TB. Ma vedo che mi
sto ripetendo. Mi ripeto ancora una volta:
largomento ha il suo interesse intrinseco, le
soluzioni pratiche sono lontane.

Franco Panizon

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODODTTO ENTERDEERMINA
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o chemioterapici. Turbe acute e croniche gastro-enteriche dei lattanti, imputabili ad intossicazioni o a dismicrobismi intestinali e a disvitaminosi. 4.2 Posologia e modo di
somministrazione Adulti 2-3 flaconcini al giorno o 2-3 capsule al giorno: bambini: 1-2 flaconcini al giorno o 1-2 capsule al giorno; lattanti: 1-2 flaconcini al giorno. Flaconcini:
somministrazione ad intervalli regolari (3-4 ore), diluendo il contenuto del flaconcino in acqua zuccherata, latte, the, aranciata. Capsule: deglutire con un sorso d'acqua o di altre bevande.
Specialmente nei bambini pit piccali, in caso di difficalta a deglutire le capsule rigide, @ opportuno impiegare la sospensione orale. 4.3 Controindicazioni Ipersensibilita al principio attivo o
ad uno qualsiasi degli eccipienti. 4.4 Speciali avvertenze e precauzioni per l'uso 4.4.1 Speciali avvertenze Leventuale presenza di corpuscali visibili nei flaconcini di
ENTEROGERMINA & dovuta ad aggregati di spore di Bacillus clausii: non e pertanto indice di prodotto alterato. Agitare il flaconcino prima dell'uso. 4.4.2 Precauzioni per I'uso Nel corsodi
terapia antibiotica si consiglia di somministrare il preparato nellintervallo fral'una e l'altra somministrazione diantibiotico. Tenere fuoridalla portata deibambini. 4.5 Interazioni con altri
medicinali ed altre forme d'interazione Non sono note eventuali interazioni medicamentose a sequito di concomitante somministrazione di altri farmaci. 4.6 Gravidanza ed
allattamento Non esistono preclusioni alluso del preparato in gravidanza o durante lallattamenta. 4.7 Effetti sulla capacita di guidare e di usare macchinarill farmaco non
interferisce sulla capacita diguidare e sulluso dimacchine. 4.8 Effetti indesiderati Non sono statisegnalati, sino ad oggi, effetti collaterali conlimpiego del farmaco. 4.9 Sovradosaggio
A tutt'oggi non sono state segnalate manifestazioni cliniche da sovradosaggio. 5. PROPRIETA' FARMACOLOGICHE 5.1 Proprieta farmacodinamiche Categoria
farmacoterapeutica: AD7FA49 microrganismi antidiarroici ENTEROGERMINA & un preparato costituito da una sospensione di spore di Bacillus clausii, ospite abituale dellintestino,
privo di potere patogeno. Somministrate per via orale, le spore diBacillus clausii grazie allaloro elevata resistenza nei confronti di agenti sia chimici che fisici superano la barriera del succo
gastrico acido, raggiungendo indenni il tratta intestinale ove sitrasformana in cellule vegetative, metabolicamente attive. La somministrazione di ENTEROGERMINA contribuisce al ripristino
della flora microbica intestinale alterata nel corso di dismicrobismi di diversa origine, in virtu delle attivita svolte dal Bacillus clausii. Essendo, inaltre, il Bacillus clausii capace di produrre
diverse vitamine in particolare del gruppo B, ENTERDGERMINA contribuisce a correggere la disvitaminosi da antibiotici e chemioterapici in genere. ENTEROGERMINA consente di ottenere
un'azione antigenica aspecifica e antitossica, strettamente connessa all'azione metabalica del clausii. Inoltre il grado elevato di resistenza eterologa agli antibiotici indotta artificialmente,
permette dicreare le premesse terapeutiche per prevenirel'alterazione della flora microbica intestinale, in seguita all'azione selettiva degli antibiotici, specie diquellia largo spettra d'azione,
a per ripristinare la medesima. ENTEROGERMINA, @ mativa di tale antibiotico-resistenza, puo essere somministrata tra due successive samministrazioni di antibiatici. L'antibiotica-
resistenza si riferisce a: penicilline, cefalosporing, tetracicline, macrolidi, aminoglicosidi, novobiocing, cloramfenicalo, tiamfenicolo, incomicing, isoniazide, ciclosering, rifampicing, acido
nalidixico e acido pipemidico. 6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE B.1 Elenco degli eccipienti Flaconcini: Acqua depurata. Capsule: Caolino, Cellulosa microcristallina, Magnesio stearato,
Gelating, Titanio diossida (E171), Acqua depurata. 6.2 Incompatibilita Non sono note incompatibilita. 6.3 Periodo di validita Flaconcini Stabilita a confezionamento integro: 2 anni. Stabilita
dopo apertura del flaconcino: & opportuna assumere entra breve il preparato onde evitare inquinamento della sospensione. Capsule Stabilita a confezionamento integra: 3 anni.
6.4 Speciali precauzioni per la conservazione Flaconcini: nessuna. Capsule rigide: conservare a temperatura inferiore a 30°C. 6.5 Natura e contenuto del contenitore
Flaconcini Astuccio di cartone litografato contenente 10 0 20 flaconcini. Capsule Astuccio di cartone litografato contenente 1o 2 blister da 12 capsule cadauno. B.6 Istruzioni per I'impiego
e la manipolazione Flaconcini agitareil flaconcino prima dell' uso. 7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO sanofi-aventis Sp.A. Viale L. Bodio, 37/bIT-20158
Milano (Italia) 8. NUMERI DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO Confezione di 10 flaconcini AIC 013046038 Confezione di 20 flaconcini AIC 013046040 Confezione di 12
capsule AIC 013046053 Confezione di 24 capsule AIC 013046065 9. DATA DI PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL'AUTORIZZAZIONE Confezione di 10 flaconcini: 14 navembre 2001/30
maggio 2005 Confezione di 20 flaconcini: 14 novembre 2001/30 maggio 2005 Confezione di 12 capsule: 9 dicembre 2004/30 maggio 2005 Confezione di 24 capsule: 9 dicembre 2004/30

maggio 200510. DATA DI (PARZIALE) REVISIONE DEL TESTO Gennaio 2007




