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UNA SFIDA QUOTIDIANA

Paziente che ancora assume farmaco orale 
ma presenta difficoltà nella deglutizione  

Via di somministrazione orale vantaggi:
• Semplice
• Economica
• Ben accettata dal paziente
• Utile nelle terapie croniche
*Unica.it



ALGORITMO DECISIONALE

CONSULTAZIONE SCHEDA TECNICA PER VERIFICARE MANIPOLAZIONI AUTORIZZATE. SONO PRESENTI?

SI PROCEDERE SECONDO RCP
NO

VALUTARE P.ATTIVI O FORME FARMACEUTICHE DIVERSE.
SONO PRESENTI?

SI

UTILIZZO DI ALTERNATIVE

NO MANIPOLAZIONE DI FORME 
FARMACEUTICHE SOLIDE



SCHEDA TECNICA DEL FARMACO

• RCP riporta le modalità di autorizzo del farmaco, la 
cui sicurezza è dimostrata attraverso studi clinici

• Consultare sempre la sezione 4.2 (posologia) e la 
6.6 (istruzioni per l’uso e la manipolazione) per 
verificare eventuali manipolazioni autorizzate

• In ogni caso è buona norma scorrere tutta la scheda 
tecnica 

03.0 FORMA FARMACEUTICA
Compresse
Compresse biancastre, rotonde, appiattite da entrambi i lati, con bordo smussato, 
con una linea di frattura su entrambi i lati e un’iscrizione su un lato:
Eutirox 25 microgrammi EM 25
Eutirox 38 microgrammi EM 38
Eutirox 50 microgrammi EM 50
Eutirox 63 microgrammi EM 63
Eutirox 75 microgrammi EM 75
Eutirox 88 microgrammi EM 88
Eutirox 100 microgrammi EM 100
Eutirox 112 microgrammi EM 112
Eutirox 125 microgrammi EM 125
Eutirox 137 microgrammi EM 137
Eutirox 150 microgrammi EM 150
Eutirox 175 microgrammi EM 175
Eutirox 200 microgrammi EM 200
La compressa può essere divisa in dosi uguali.



ALTERNATIVE FARMACEUTICHE

• Esiste una forma farmaceutica orale alternativa, che non richieda manipolazione 
(gocce orali, sciroppo, compresse effervescenti, granulato per sospensione orale)

• Esiste un altro farmaco in equivalenza terapeutica, che non richieda 
manipolazione

• Preparazione di medicinale galenico attraverso le farmacie aziendali o di 
comunità



GALENICI MAGISTRALI
Preparato magistrale è ogni medicinale preparato estemporaneamente 
in farmacia in base a una prescrizione medica destinata ad un 
determinato paziente







MANIPOLAZIONE DI FORME 
FARMACEUTICHE SOLIDE



PRIMA DI UNA MANIPOLAZIONE (1)
• Accertarsi che non venga modificata la composizione del farmaco al fine di garantire l’efficacia e la 

sicurezza per i pazienti e per gli operatori sanitari (inclusi i caregiver individuati dalla procedura). 
Nel caso vi sia incertezza nelle informazioni disponibili a supporto della manipolazione dovrà 
essere adottato un criterio cautelativo evitando di procedere.

• La valutazione è mirata a far sì che il principio attivo manipolato:  

✓mantenga la sua stabilità; 

✓mantenga la farmacocinetica originaria; 

✓non comporti alcuna tossicità né per il paziente, né per l’operatore sanitario; 

✓non interagisca con cibo e bevande in modo che il farmaco venga assorbito in modo efficace; 

✓non interagisca con addensanti o acque gelificate; 

✓non ostruisca la sonda gastroenterica e/o non provochi disturbi.



PRIMA DI UNA MANIPOLAZIONE (2)

NON SI DEVONO MANIPOLARE (salvo esplicita dichiarazione in 
RCP:
- Capsule molli
- Cp e cps con rivestimento gastroresistente
- In ogni caso in cui sia esplicitamente vietato in RCP

La divisione e la triturazione/frantumazione/polverizzazione delle compresse sono 
due operazioni tecnicamente diverse che devono essere esplicitate entrambi nel 
riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) e attentamente valutate; 

La divisione di una compressa è un’operazione che può esporre il paziente ad un 
rischio di sovra o sottodosaggio e difficoltà di gestione, soprattutto nel caso di 
compresse di dimensioni ridotte, compresse sprovviste di linea di divisione e nel 
caso di ulteriori divisioni.



RISCHI CORRELATI ALLA MANIPOLAZIONE
• Rischio per la sicurezza del paziente, dell’operatore sanitario (e del caregiver). Per esempio manipolazione 

di sostanze cancerogene

• Rischio di modificare l’efficacia del farmaco a causa di:

                                        Alterata stabilità (cp gastroresistenti, farmaci fotosensibili)

                                        Variazioni della farmacocinetica (rilascio immediato di farmaco invece che prolungato)

                                        Variazione di dosaggio di farmaco (farmaci a basso indice terapeutico)

Verificare se in scheda tecnica :
• viene dichiarato che il p.attivo ha attività cancerogena e in caso la manipolazione deve avvenire
in ambiente controllato (cappe dedicate)
• sussistono le caratteristiche che inficiano l’efficacia del farmaco



CHI CI VIENE IN SUPPORTO…
Ogni manipolazione se non espressamente dichiarata in scheda tecnica 
si configura come un trattamento off label
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QUALCHE ESEMPIO ARCS



QUALCHE ESEMPIO ARCS



QUALCHE ESEMPIO ASUFC

Legenda



QUALCHE ESEMPIO ASUFC



QUALCHE ESEMPIO DYSPHARMA



CARAVEL 6.25 MG CP



QUALCHE ESEMPIO DYSPHARMA



ZYLORIC 100 MG CPR DIV



Grazie per l’attenzione
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