
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FARMACOVIGILANZA FLASH 
ASL VC 

Farmacovigilanza Flash è un bollettino che si occupa di sicurezza dei farmaci. È lo strumento utilizzato dall’Ufficio Farmacovigilanza della ASL VC per 
raggiungere gli operatori sanitari dell’azienda, con l’obiettivo di diffondere informazioni sui rischi correlati all’uso dei farmaci, comunicare i 

provvedimenti regolatori e promuovere la segnalazione delle sospette reazioni avverse. 

Il fentanil è un analgesico con una potenza di 80-100 volte superiore 
a quella della morfina. Il fentanil ed i suoi derivati sono utilizzati come 
anestetici e analgesici, sia in medicina sia in veterinaria. 

La sua molecola ed i suoi derivati sono soggetti a controllo 
internazionale, così come quei derivati non farmaceutici altamente 
potenziati, quale il 3-metilfentanyl, sintetizzati illecitamente e 
venduti come “eroina sintetica” o mescolati con l’eroina. 

Il fentanil ed i suoi sali compaiono in forma di polveri bianche 
granulari o cristalline. Le formulazioni farmaceutiche si presentano 
come soluzioni di fentanil citrato ad uso iniettivo, come cerotti 
transdermici o ancora come pasticche per uso transmucoso orale. Il 
fentanil può, inoltre, presentarsi in formato illegale come polvere 
impalpabile di colore giallo, chiamata in gergo “Persiano Bianco” 
(contenente 3-metilfentanyl), e a volte come “trip di carta” (sottili 
pezzi di cartoncino impregnati di fentanil). 

Il fentanil viene assunto tramite iniezione endovenosa, cerotti 
transdermici, pastiglie transmucose orali e compresse vestibolari; la 
polvere di fentanil o i cerotti vengono anche fumati o assunti per via 
intranasale (sniffati). 

Il fentanil è un analgesico che agisce principalmente sui recettori μ-
oppioidi (recettori oppioidi mu, o MOR). Oltre alla sua azione 
analgesica, il fentanil provoca stordimento ed euforia, quest’ultima 
meno marcata rispetto all’eroina e alla morfina. Tra gli effetti 
collaterali più comuni figurano nausea, capogiri, vomito, affatica-
mento, mal di testa, costipazione, anemia e edema periferico. 

L’uso ripetuto sviluppa rapidamente tolleranza e dipendenza. Non 
appena si interrompono le somministrazioni, subentrano i sintomi 
tipici dell’astinenza (sudorazione, ansia, diarrea, dolore alle ossa, 
crampi addominali, brividi o “pelle d’oca”). Interazioni gravi si 
sviluppano quando si mischia il fentanil con eroina, cocaina, alcool ed 
altri depressori del sistema nervoso centrale, come le 
benzodiazepine. L’uso di farmaci antiretrovirali e inibitori della 
proteasi per l’HIV farebbero aumentare i livelli del plasma e, se 
somministrati insieme al fentanil, ne ridurrebbero l’eliminazione. 

L’overdose comporta una depressione respiratoria che può regredire 
con il naloxone. Può anche subentrare una morte improvvisa per 
arresto cardiaco o grave reazione anafilattica. Negli esseri umani 
sono sufficienti 2 mg di fentanil per provocare la morte. Nei decessi 
in cui figurava la poli-assunzione è stata registrata una 
concentrazione sanguigna di circa 7 ng/ml o più. Mentre sono state 
registrate delle morti accidentali dopo l’uso terapeutico, si sono 
verificati molti decessi a seguito dell’abuso di prodotti farmacologici. 
Il contenuto di cerotti usati e non, assunto tramite iniezioni, fumo, 

per via orale o nasale, ha spesso portato a conseguenze fatali. 

Il fentanil e una trentina dei suoi analoghi sono annotati nella 
“Tabella I” delle sostanze stupefacenti, di cui al D.P.R. n. 309/90; è 
anche riportato nella “Tabella dei Medicinali”, Sezione A e 
nell’Allegato III-bis tra i medicinali per la terapia del dolore severo che 
usufruiscono delle modalità prescrittive semplificate. 

Nel mercato illecito il fentanil e i suoi analoghi sono venduti come 
sostituzioni "legali" ad altri oppioidi illeciti e, “senza che gli utilizzatori 
ne siano al corrente”, vengono miscelati con o venduti come eroina e 
altri oppioidi illeciti. In alcuni casi sono anche usati per produrre 
medicinali contraffatti e, in misura minore, mescolati con o venduti 
come altre droghe illecite, come la cocaina. 

Una parte del mercato illecito riguarda la sottrazione di queste 
sostanze dai canali leciti di distribuzione per l’uso medico. Il fentanil 
circola ormai sul dark web con filiere più o meno articolate, ma è 
anche smerciato in maniera raffazzonata da chi sfrutta piccoli furti o 
prescrizioni improprie. 

Gli Stati Uniti rappresentano un mercato illecito primario per 
numerose organizzazioni di narcotrafficanti transnazionali, in 
particolare quelle messicane, colombiane e asiatiche, che continuano 
a rifornire il Paese di cocaina, metamfetamina, eroina e fentanil. 

La potenza e la dipendenza indotta dal fentanil hanno effetti 
devastanti: gli Stati Uniti ne hanno fatto dolorosamente esperienza, 
con un’escalation dei decessi per overdose impressionante. Secondo 
i Centri per il controllo e la prevenzione delle malattie (CDC) 
statunitensi, i decessi da oppioidi sintetici sono rimasti stabili fino al 
2012, ma dal 2013 sono aumentati drasticamente, per arrivare ai circa 
73.000 del 2022: essi risultano principalmente dovuti al fentanil. 

Nel 2013 si è osservata, negli Stati Uniti, la terza ondata dei decessi 
per overdose dovuti a fentanil (la prima ondata del 2000 è stata 
principalmente associata ai farmaci oppioidi da prescrizione mentre 
la seconda del 2010 ha interessato l’eroina) seguita, nel 2015, dalla 
quarta ondata, che interessa le associazioni tra fentanil e sostanze 
stimolanti del SNC (1). 

I decessi per overdose sono aumentati negli Stati Uniti da 38.329 nel 
2010 a 106.699 nel 2021. La quota che ha coinvolto sia fentanil sia 

Fentanil: allerta di tipo 3 anche in Italia 
e piano nazionale di prevenzione. 
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Cosa segnalare? Non è necessario averne la certezza, basta il sospetto! 

Volume 7  Numero 2  Marzo 2024 

Pagina 2 dalle Agenzie Regolatorie 

I farmaci contenenti etoposide sono indicati per il trattamento di vari 
tumori negli adulti e nei bambini, inclusi il cancro ai testicoli, il cancro 
polmonare a piccole cellule, il linfoma di Hodgkin, il linfoma non-
Hodgkin, la leucemia mieloide acuta, la neoplasia trofoblastica 
gestazionale e il cancro ovarico. 

Alcuni citostatici richiedono l’uso di filtri in linea durante la 
somministrazione, secondo le informazioni tecniche e le istruzioni 
sull'uso. Questi sistemi di filtraggio sono costituiti da vari 
componenti e la loro funzione principale è quella di trattenere le 
particelle. Varie linee guida hanno raccomandato l'uso di filtri in linea 
durante l'infusione continua o intermittente di prodotti medicinali 
contenenti etoposide. Il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto 
(RCP) per i medicinali contenenti etoposide (ad eccezione 
dell’etoposide fosfato) non menziona l'uso di filtri in linea, ma 
potrebbe essere possibile utilizzare i filtri in linea secondo la pratica 
medica locale. 

Tuttavia, sono stati pubblicati studi in letteratura che mostrano un 
aumento del rischio di reazioni di ipersensibilità correlate 
all'infusione quando, per la somministrazione, viene utilizzato un 
filtro in linea. Il meccanismo che spieghi questa evidenza non è noto, 
ma è possibile che i solubilizzanti utilizzati nei medicinali contenenti 
etoposide interagiscano con il filtro o il sistema di infusione, 
dissolvendone i componenti (ad es. plastificanti). 

Sulla base dei dati disponibili in letteratura, il Comitato di valutazione 

dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC) dell'Agenzia Europea per i 
medicinali (EMA) ritiene che ci sia una relazione causale almeno 
possibile tra la somministrazione di farmaci contenenti etoposide 
con un filtro in linea e l'aumento del rischio di reazioni di 
ipersensibilità. 

Il PRAC ha quindi concluso che le informazioni sul prodotto per i 
medicinali contenenti etoposide per la somministrazione 
endovenosa dovrebbero essere modificate di conseguenza. 

Le presenti raccomandazioni si applicano solo ai medicinali 
contenenti etoposide e NON ai medicinali contenenti etoposide 
fosfato. 

Etoposide: reazioni di ipersensibilità con un filtro in linea. 

AIFA – Nota Informativa Importante: 
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2254729/2024.03.04_NII_Etoposide_IT.pdf . 

AIFA – Nota Informativa Importante: 
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1804929/LEQVI
O_DHPC_IT.pdf . 

Leqvio® è indicato in adulti con ipercolesterolemia primaria 
(eterozigote familiare e non familiare) o dislipidemia mista, in 
aggiunta alla dieta: in associazione a una statina o una statina con 
altre terapie ipolipemizzanti in pazienti non in grado di raggiungere 
gli obiettivi per l’LDL-C con la dose massima tollerata di una statina, 
oppure in monoterapia o in associazione ad altre terapie 
ipolipemizzanti in pazienti intolleranti alle statine o per i quali una 
statina è controindicata. La dose raccomandata è di 284 mg di 
inclisiran somministrata come una singola iniezione sottocutanea: 
all’inizio, a 3 mesi e successivamente ogni 6 mesi. 

Novartis ha ricevuto un numero limitato di reclami relativi alla 
difficoltà di muovere lo stantuffo della siringa di Leqvio®, con 
conseguente impossibilità di iniettare il medicinale. Nell’Unione 
Europea il problema si verifica poco frequentemente (~ 0,01 %). 

Per assicurare un uso ottimale di Leqvio® da parte dei pazienti e degli 
operatori sanitari, in attesa di individuare soluzioni tecniche in grado 
di risolvere il problema, Novartis desidera condividere 
un’informazione importante che è opportuno conoscere: 
• non rimuovere il cappuccio dell’ago fino a quando si è pronti ad 

iniettare, poiché in rari casi, a seguito della rimozione del cappuccio 
molto prima dell’iniezione, il medicinale 
all’interno dell’ago può seccarsi, causando 
l’otturazione dell’ago; 

• se dopo l’inserimento dell’ago non si riesce ad 
abbassare lo stantuffo, utilizzare una nuova 
siringa preriempita, Novartis provvederà alla 
sostituzione delle siringhe di Leqvio® 
interessate. 

Leqvio®: problemi tecnici con le 
siringhe. 

Il comitato per la sicurezza di EMA (Pharmacovigilance Risk 
Assessment Committee - PRAC) ha concluso che non vi sono prove 
sufficienti per stabilire un’associazione causale tra i vaccini COVID-19 
a mRNA e i casi di sanguinamento postmenopausale. 

Il sanguinamento postmenopausale è comunemente definito come 
sanguinamento vaginale che si verifica 1 anno o più dopo l’ultimo 
periodo mestruale. Il sanguinamento postmenopausale è sempre 
considerato anormale e può essere un sintomo di condizioni mediche 
gravi. Recentemente, dalla letteratura medica e dai dati post-
autorizzativi sono emerse nuove informazioni che hanno spinto a 
indagare sul sanguinamento postmenopausale con i due vaccini. 

Il PRAC ha valutato tutti i dati disponibili, compresi i risultati della 
letteratura e le segnalazioni spontanee post-marketing di sospette 
reazioni avverse. 

Dopo un attento esame, il PRAC ha ritenuto che i dati disponibili non 
supportano un'associazione causale e non è giustificato un 
aggiornamento delle informazioni sul prodotto per nessuno dei 
vaccini. Il comitato continuerà a monitorare questo problema sia per 
Comirnaty® sia per Spikevax® attraverso le pratiche stabilite di 
monitoraggio della sicurezza. 

Già uno studio svedese effettuato su quasi 3 
milioni di donne, con un follow-up quasi 
completo, che ha utilizzato dati solidi prove-
nienti da registri nazionali, aveva concluso che 
vi erano associazioni deboli e incoerenti tra la 
vaccinazione contro SARS-CoV-2 e il 
sanguinamento nelle donne in 
postmenopausa (BMJ 2023; 381: e074778). 

European Medicines Agency: 
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2209305/mee
ting_PRAC_4-7_marzo_2024.pdf . 

Sanguinamento postmenopau-
sale e vaccini mRNA COVID-19. 

Segnalare una sospetta ADR contribuisce a 
raccogliere importanti informazioni sulla sicurezza 
d’uso dei farmaci. Fallo on-line sul portale AIFA. 

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2254729/2024.03.04_NII_Etoposide_IT.pdf
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1804929/LEQVIO_DHPC_IT.pdf
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1804929/LEQVIO_DHPC_IT.pdf
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2209305/meeting_PRAC_4-7_marzo_2024.pdf
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2209305/meeting_PRAC_4-7_marzo_2024.pdf
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La Food and Drug Administration (FDA) ha pubblicato un avviso per 
comunicare il possibile rischio di ipocalcemia in soggetti trattati con 
denosumab. Denosumab è un anticorpo monoclonale che agisce 
bloccando una proteina chiamata RANK (attivatore del recettore del 
fattore nucleare kappa beta) e aiuta a impedire alle cellule ossee, 
chiamate osteoclasti, di degradare l'osso. Viene somministrato 
tramite iniezione sottocutanea, di norma, una volta ogni 6 mesi. 

La FDA sta aggiungendo un “boxed warning” alle informazioni 
prescrittive di Prolia® sul rischio significativo di sviluppare 
ipocalcemia grave nei pazienti con insufficienza renale cronica 
avanzata. L'ipocalcemia grave può essere asintomatica o può 
presentarsi con sintomi che includono: stato confusionale, 
convulsioni, alterazione del ritmo cardiaco, svenimento, contrazioni 
del viso, spasmi muscolari incontrollati, senso di debolezza, 
formicolio o intorpidimento in alcune parti del corpo. 

L’ipocalcemia grave sembra essere più comune nei pazienti con 
insufficienza renale cronica che presentano osteodistrofia renale 
(CKD-MBD). Nei pazienti con insufficienza renale cronica avanzata 
che assumevano Prolia®, una grave ipocalcemia ha provocato gravi 
danni, tra cui ospedalizzazione, eventi potenzialmente letali e morte. 

Nei soggetti che assumono denosumab per il trattamento 
dell’osteoporosi, bisogna assicurare un’adeguata assunzione di calcio 
e di vitamina D. Nei soggetti con nefropatia avanzata, soprattutto in 
dialisi, è consigliato il monitoraggio del calcio nel sangue, soprattutto 
nelle prime 2-10 settimane dopo ogni iniezione di denosumab. 

I pazienti devono comunicare tempestivamente al proprio medico 

l’eventuale insorgenza di sintomi di ipocalcemia. 

Tutto è partito da quando l’Agenzia Islandese del Farmaco 
(Lyfjastofnun – Icelandic Medicines Agency) ha ricevuto la 
segnalazione di due casi di ideazioni suicide in pazienti che usavano 
semaglutide e liraglutide, e di un caso di ideazioni autolesioniste in 
un paziente che faceva uso di liraglutide. 

Successivamente, il Comitato per la sicurezza dell'EMA, il PRAC, a 
luglio 2023 ha avviato una revisione sul rischio di pensieri suicidari e 
di pensieri di auto-lesionismo collegato ai medicinali agonisti del 
recettore del GLP-1. I GLP-1 RAs agiscono imitando un ormone 
presente nell'intestino chiamato GLP-1 per stimolare il rilascio di 
insulina e ridurre la glicemia dopo un pasto. Rallentano anche il 
passaggio del cibo attraverso il tratto digestivo, il che può aiutare a 
far sentire qualcuno sazio per un periodo più lungo. I recettori GLP-1 
sono anche presenti in parti del cervello che regolano l'appetito. 

Ora, anche la FDA annuncia di aver condotto dettagliate revisioni 
delle segnalazioni ricevute di pensieri suicidi o azioni. Poiché le 
informazioni fornite erano spesso limitate e poiché questi eventi 
possono essere influenzati da altri potenziali fattori, FDA ha stabilito 
che tali informazioni non dimostravano una chiara relazione con l'uso 
di GLP-1 RAs. Allo stesso modo, le revisioni degli studi clinici, 
comprese ampie ricerche sugli esiti e studi osservazionali, non hanno 
riscontrato un'associazione tra l'uso di GLP-1 RAs e l'insorgenza di 
pensieri suicidi o azioni. Tuttavia, a causa del ridotto numero di casi 
osservati sia negli utilizzatori sia nei gruppi di controllo, non è 
possibile escludere definitivamente che esista un piccolo rischio. 

I pazienti non dovrebbero interrompere l'assunzione di GLP-1 RAs 
senza consultare prima il proprio operatore sanitario. 

Dipendenza dal gioco d’azzardo con aripiprazolo. 
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Perché segnalare? Per contribuire a garantire la sicurezza dei medicinali. 
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Possibile rischio di ipocalcemia 
con denosumab. 

 

Nel Regno Unito si è verificato un aumento 
nel numero di segnalazioni di sospette 
reazioni averse relative a disturbi da gioco 
d'azzardo e gioco d'azzardo patologico 
associati all'uso di aripiprazolo; 
preoccupazioni sono state sollevate anche 
riguardo alla mancanza di consapevolezza di 
questo problema. 

L’aripiprazolo è uno psicofarmaco 
appartenente alla classe dei neurolettici di 
terza generazione utilizzato nel trattamento 
dei disturbi psicotici, del disturbo bipolare e 
come trattamento aggiuntivo nel disturbo 
depressivo maggiore. 

Le segnalazioni – 69 dal 30 giugno 2009 al 28 
agosto 2023 – hanno riguardato pazienti con 
e senza una precedente storia di disturbo da 
gioco d'azzardo e la maggior parte di essi si è 
risolta con la riduzione della dose o con 
l’interruzione del trattamento con 
aripiprazolo. 

La maggior parte delle segnalazioni 
riguardavano persone di età compresa tra 20 
e 40 anni, sebbene siano stati coinvolti 
pazienti fino a 60 anni di età. Nel 2023 sono 
pervenute trentadue di queste segnalazioni. 

In 14 segnalazioni erano descritte reazioni 
quali disturbi ossessivo-compulsivi o sintomi 
correlati, in soggetti trattati con aripiprazolo. 

L’MHRA (Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency) ha ricordato agli 
operatori sanitari di consigliare ai pazienti e ai 
loro caregivers di prestare attenzione allo 
sviluppo di nuove o maggiori pulsioni al 
giocare d’azzardo e ad altri sintomi del 
disturbo del controllo degli impulsi, come 
mangiare o spendere in modo eccessivo 
oppure un anormale incremento del desiderio 
sessuale. Deve essere considerata la 
riduzione della dose o l'interruzione del 
farmaco se un paziente sviluppa questi 
sintomi. 

Prima di instaurare la terapia con 
aripiprazolo, il medico prescrittore dovrà 
informarsi sull’eventuale storia personale del 
paziente in merito ad abitudini di gioco ecces-
sivo o di disturbo del controllo degli impulsi. 

Ai pazienti e ai loro caregivers dovrà essere, 
inoltre, ricordato che l'aripiprazolo è un 
medicinale utile nella gestione della 
schizofrenia e del disturbo bipolare, la sua 
assunzione non deve essere interrotta senza 

U.S. Food and Drug Administration.  
https://www.fda.gov/media/175358/download?attachment . 

GLP-1 RAs e ideazione suicidaria; 
dall’Islanda agli US. 

U.S. Food and Drug Administration. . 
https://www.fda.gov/media/175509/download?attachment . 

prima discuterne con il medico. 

Ogni eventuale sintomo quali impulsi o 
desideri di comportarsi in modo insolito, 
dipendenza dal gioco d'azzardo, cibo o spese 
eccessivi e incremento anormale del 
desiderio sessuale dovranno essere 
tempestivamente segnalati all’operatore 
sanitario di fiducia. 

La consapevolezza di questo rischio deve 
aumentare sia tra i pazienti sia tra i medici 
prescrittori poiché il gioco d'azzardo è 
riconosciuto come comune fattore di rischio 
correlato al suicidio. 
 

. 

https://www.fda.gov/media/175358/download?attachment
https://www.fda.gov/media/175509/download?attachment


(1)  Addiction. 2023 Dec;118(12):2477-2485. 
(2) Presidenza del Consiglio dei Ministri, 

Dipartimento Politiche Antidroga. Piano 
nazionale di prevenzione contro l’uso improprio 
di fentanil e di altri oppioidi sintetici. 2024 
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           Il triangolo nero rovesciato è indice di sicurezza, il farmaco è più controllato! 
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Si incoraggia la segnalazione di tutte le sospette reazioni 

avverse a farmaci, inclusi i vaccini, i prodotti da banco, i 

rimedi erboristici ed i prodotti delle medicine alternative. 

 

In modo particolare, si richiede la segnalazione di: 

 tutte le sospette reazioni avverse ai farmaci sottoposti 

a monitoraggio addizionale ; 

 tutte le sospette reazioni dovute ad interazione 

farmacologica; 

 tutte le sospette reazioni che hanno causato morte o 

hanno messo in pericolo la vita del paziente, richiesto 

un ricovero ospedaliero o prolungato una degenza in 

ospedale, o che hanno determinato invalidità o 

comportato un’anomalia congenita o un difetto alla 

nascita; 

 errori terapeutici e near misses. 

ASL VC 
S.S.S. Risk Management 

c.so M. Abbiate, 21 
13100 VERCELLI 

Per le modalità di segnalazione e per scaricare 
i modelli, visitate il nostro sito Web al 

seguente indirizzo: 

https://www.aslvc.piemonte.it/organizzazion
e/ambito-del-farmaco/farmacovigilanza  

 
Telefono: 

+39 0161 593120 

 

Posta elettronica: 
farmacovigilanza@aslvc.piemonte.it 

Responsabile Locale di Farmacovigilanza: 
dott. Roberto Corgnati 

Per inviare on-line una segnalazione di 
sospetta reazione avversa a farmaco o a 

vaccino: 

https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnala
zioni/#/  

stimolanti è aumentata dallo 0,6% (n=235) al 
32,3% (n = 34.429); anche la quota di decessi 
legati al solo fentanil è aumentata dal 7,2% 
nel 2010 a un picco del 35,7% nel 2020, prima 
di scendere leggermente al 33,9% nel 2021. 
La quota di decessi che ha coinvolto i farmaci 
stimolanti del SNC da soli è rimasta 
relativamente più stabile, dal 14,8% nel 2010 
al 17,9% nel 2021, mentre la quota relativa 
alle sostanze diverse dal fentanil e dagli 
stimolanti è scesa dal 77,3% al 16,0%. 

Nel 2021, gli Stati membri dell’UE hanno 
riportato all’EMCDDA (Osservatorio europeo 
delle droghe e delle tossicodipendenze) 137 
decessi associati a fentanil: 88 registrati in 
Germania, 18 in Lituania, 9 in Austria, 6 
ciascuno in Danimarca e Finlandia, 4 in 
Estonia, 2 ciascuno in Slovenia e in 
Portogallo, 1 in Ungheria e in Lettonia. Una 
parte significativa di questi casi di decesso, 
tuttavia, si pensa sia associata al fentanil 
sottratto dai canali leciti di distribuzione per 
l’uso medico piuttosto che al fentanil di 
produzione illecita (2). 

Alla luce di questa situazione, il ministero 
della Salute italiano ha trasmesso un’allerta di 
grado 3, con la richiesta di potenziare la 
vigilanza su medicinali e preparati farma-
ceutici contenenti fentanil e suoi derivati. 

Vengono allertate le farmacie e i depositi 
farmaceutici nel vigilare su possibili 
sottrazioni illecite di farmaci contenenti 
fentanili, ponendo in essere “ogni azione 

ritenuta utile al fine di potenziare la vigilanza 
e tutte le attività finalizzate a scongiurare 
possibili sottrazioni illecite di farmaci 
contenenti fentanili, nonché di allertare 
tempestivamente le forze dell’ordine nel caso 
si verificassero sottrazioni illecite o vi fossero 
altri elementi o fatti, di qualsiasi natura, 
ritenuti idonei a causare utilizzi dei citati 
farmaci al di fuori dei canali previsti dalle 
norme vigenti”. 

Anche agli ospedali viene raccomandato di 
aumentare il livello di protezione delle 
preparazioni farmaceutiche contenenti 
fentanil per evitare possibili sottrazioni 
illecite di tali farmaci, e alle ambulanze di 
assicurarsi la disponibilità di naloxone, 
antidoto che si somministra in caso di 
overdose da fentanil. Il naloxone è un farmaco 
compreso tra le sostanze medicinali di cui le 
farmacie debbono essere provviste 
obbligatoriamente (tabella n. 2 F.U). 

Inoltre, gli operatori sanitari “devono 
considerare la possibilità di esposizione al 
fentanil e/o ai suoi analoghi nei pazienti che 
presentano i seguenti sintomi: rilassamento, 
euforia, riduzione del dolore, sedazione, 
confusione, sonnolenza, vertigini, nausea e 
vomito, ritenzione urinaria, costrizione 
pupillare e depressione respiratoria”. Vale a 
dire gli effetti che anche altri analgesici 
oppioidi, tipo morfina ed eroina, producono 
attivando i recettori oppioidi mu. 

In particolare, la depressione respiratoria 
rappresenta il “pericolo maggiore per i 
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consumatori, in quanto, a causa dell'elevata 
potenza di queste sostanze, piccole quantità 
possono causare intossicazioni acute 
potenzialmente letali, come risultato di una 
depressione del centro respiratorio”. In molti 
casi “la somministrazione tempestiva di un 
antagonista oppioide chiamato naloxone può 
invertire rapidamente gli effetti di questa 
intossicazione”. 

All’allerta di tipo 3 è seguito il “Piano 
nazionale di prevenzione contro l’uso impro-
prio di fentanil e di altri oppioidi sintetici”, con 
l’obiettivo di scongiurare la diffusione del 
fentanil sul territorio nazionale e sensibilizza-
re i cittadini, in particolare le giovani 
generazioni, sulla pericolosità della sostanza, 
anche attraverso gli operatori sanitari. 

(segue dalla prima pagina) 

https://www.aslvc.piemonte.it/organizzazione/ambito-del-farmaco/farmacovigilanza
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