Talofen®, 4 g/100 ml gocce orali, soluzione flacone 30 mi(AIC 012611125)

Il medicinale, a base di promazina cloroidrato, principio attivo appartenente alla
classe degli antipsicotici fenotiazinici, € usato per controllare I'umore e Il
comportamento, in caso di aggressivita o agitazione.

Il Titolare dell’Autorizzazione all'lmmissione in Commercio (AIC) Talofen® &
I"azienda farmaceutica Mylan Italia s.r.l.

Motivi e tempistiche della carenza

Lo stato di carenza, dovuto a problematiche di tipo produttivo, come comunicato
dall’azienda, € iniziato I'11 dicembre 2019 e si € concluso il 31 marzo 2020.

Cosa fa I’AIFA per gestire la carenza

Nel periodo della carenza, allo scopo di garantire la continuita terapeutica per i
pazienti, AIFA ha autorizzato le strutture sanitarie richiedenti all'importazione
dall’estero di analoghi del Talofen®.

Informazioni per gli operatori sanitari

Tenuto conto della conclusione dello stato di carenza, il medicinale dovrebbe essere
disponibile; tuttavia, considerando I’attuale emergenza sanitaria si informano gli
operatori sanitari che si potrebbero riscontrare in alcuni casi problemi puntuali nella
distribuzione del medicinale.

Informazioni per le strutture sanitarie

Il medicinale e attualmente disponibile; nel caso si dovessero verificare ulteriori
problematiche, le strutture sanitarie potranno richiedere ad AIFA I'importazione di
analogo prodotto registrato all’estero.

L’Ufficio Qualita dei Prodotti - raggiungibile al numero telefonico 06 59784672 e via
e-mail all’indirizzo farmacicarenti@pec.aifa.gov.it - € a disposizione per fornire ogni
supporto per 'attivazione della procedura diimportazione.

Informazioni per i pazienti

Talofen € un medicinale in classe C, soggetto a prescrizione medica da rinnovare
volta per volta. Se attualmente stai seguendo una terapia con questo farmaco, parla
con il tuo medico curante e segui le indicazioni che ti fornira. Per le segnalazioniele
richieste diinformazioni, I’Agenzia Italiana del Farmaco ha attivato la casella di posta
elettronica farmacicarenti@aifa.gov.it.




