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RESPONSABILITA’ SANITARIA IN 5 MINUTI  

FARMACI OPPIOIDI  

UTILI, IMPORTANTI, NON PER TUTTI 

Comunicazione  Aifa 30 giugno 2020 

SUNTO 
Il dolore non è solo un sintomo.  

E’ una malattia che va curata.  

Il dolore è una malattia inutile che limita 

l’autonomia e le attività quotidiane, può 

essere curato come una malattia cronica 

ma il medico deve destreggiarsi tra il 

paziente ed il dovere, anche deontologico, 

di protezione sociale  

Avv. Paola M. Ferrari 
VIDEO DOSSIER 
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FARMACI OPPIODI- L’AIFA RICHIAMA ALL’ORDINE  

 

l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), attraverso al comunicazione del 30 Giugno 2020,  desidera 

richiamare l'attenzione degli operatori sanitari sulle indicazioni terapeutiche autorizzate dei 

medicinali oppioidi, con particolare riferimento a quelli contenenti fentanile e tramadolo. 

Indicazione che completa le linee guida del 2016  Linee guida sulla prescrizione dei farmaci oppiacei nella 

terapia del dolore cronico elaborate dai Cdc (Centers for Disease Control and Prevention). 

 

E’  stato spesso rilevato l’utilizzo per periodi prolungati ed è stato osservato un cospicuo numero 

di segnalazioni di sospette reazioni avverse conseguenti all’uso per indicazioni terapeutiche non 

autorizzate, quali il trattamento di stati dolorosi di lievi entità come l’emicrania, la cefalea, 

nevralgia, dismenorrea, emorroidi, mal di denti, etc... 

 

I LIMITI 

 

Si comunica inoltre che, a seguito di una recente disposizione AIFA, è stata introdotta la 

limitazione della durata massima di terapia a 30 giorni per le prescrizioni dei medicinali contenenti 

il principio attivo «tramadolo» da solo e/o in associazione. 

 

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER I MEDICI PRESCRITTORI 

• Tramadolo è indicato solo per il trattamento del dolore da moderato a grave, come pure in 

dolori indotti da interventi diagnostici e chirurgici. 

• Fentanile è indicato per la gestione del dolore cronico grave che richiede la somministrazione 

continua a lungo termine di oppioidi ovvero per il trattamento del dolore episodico intenso in 

pazienti già in terapia di mantenimento con un oppioide per il dolore cronico da cancro (ad 

esclusione della soluzione iniettabile). 

Entrambi questi medicinali non devono essere prescritti per il trattamento di stati dolorosi di lieve 

entità quali l’emicrania, la cefalea, nevralgia, dismenorrea, emorroidi, mal di denti, etc. 

PER TUTTI I MEDICINALI OPPIOIDI 

• È particolarmente importante che i medicinali di questa classe terapeutica siano utilizzati per il 

minor tempo possibile per limitare il rischio di dipendenza; 

• Il dosaggio deve essere ridotto gradualmente prima di interrompere il trattamento, per evitare 

problemi di sindrome da astinenza. 

Si raccomanda ai medici prescrittori di: 

• tenere in monitoraggio i pazienti ai quali tali medicinali sono prescritti; 

• utilizzarli in accordo alle indicazioni autorizzate riportate nel Riassunto delle 

Caratteristiche del Prodotto (RCP) di ogni singolo medicinale. Gli RCP sono consultabili nella Banca 

Dati Farmaci dell'AIFA. 

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/847370/Comunicazione_AIFA_Fentanil-Tramadolo.pdf/bc064262-e602-3a91-a16e-1eaee65b62e5
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/847370/Comunicazione_AIFA_Fentanil-Tramadolo.pdf/bc064262-e602-3a91-a16e-1eaee65b62e5
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/847370/Comunicazione_AIFA_Fentanil-Tramadolo.pdf/bc064262-e602-3a91-a16e-1eaee65b62e5
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2503508
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2503508
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LA FORMAZIONE DEL PAZIENTE 

Accertarsi che i pazienti comprendano come e quando assumere il trattamento e pianifichino 

insieme a loro la durata più breve possibile dello stesso.  

A tal riguardo, tutti i pazienti che ricevono la prescrizione di un medicinale oppioide devono essere 

istruiti sull'uso appropriato e sui rischi di abuso e dipendenza. 

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER I PAZIENTI 

Ai medici prescrittori si raccomanda di assicurarsi che i pazienti comprendano l’importanza di 

quanto riportato di seguito: 

• Conservare questi medicinali in un luogo sicuro, sia dentro che fuori casa per proteggerli dal 

furto, poiché potrebbero essere un obiettivo per le persone che abusano di medicinali; 

• Non somministrare mai i medicinali oppioidi a nessun altro che non sia il destinatario della 

prescrizione, anche se sembra avere gli stessi sintomi; 

• Riferire al proprio medico tutti i problemi di salute fisica e mentale, in particolare quelli relativi 

ad abusi, pregressi o in atto, di droghe o alcool, come anche di eventuali problemi personali o 

familiari di dipendenza; 

• Non assumere questi medicinali per il trattamento di stati dolorosi diversi da quelli per i quali 

sono stati prescritti. 

PROTEGGERE DALL'USO ACCIDENTALE DI OPPIOIDI 

• I pazienti, o chi se ne prende cura, devono essere informati che i medicinali oppioidi 

contengono un principio attivo in una quantità che può essere fatale per un bambino e causare 

problemi respiratori 

• potenzialmente letali a chiunque li assuma accidentalmente. 

• L’AIFA coglie l’occasione per ricordare a tutti i medici e ai farmacisti l’importanza della 

segnalazione delle sospette reazioni avverse da farmaci, quale strumento indispensabile per 

confermare un rapporto beneficio rischio favorevole nelle reali condizioni di impiego. 

ESISTONO MODELLI INFORMATIVI CHE IL MEDICO PUÒ UTILIZZARE? 

Purtroppo, non esiste materiale informativo istituzionale sul punto.  

Si indicano alcuni  materiali  che possono essere presi come spunto per la creazione di schede formative per il 

paziente. 

MEDINLINPLUS  - Abuso di oppiacei e trattamento della dipendenza –  

• Arabo  )العربية( 
• Cinese, semplificato (dialetto mandarino) (简体 中文) 

• Cinese, tradizionale (dialetto cantonese) (繁體 中文) 

• Francese (français) 
• Hindi (हिन्दी) 

• Giapponese (日本語) 

https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Arabic
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Chinese,Simplified(Mandarindialect)
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Chinese,Traditional(Cantonesedialect)
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#French
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Hindi
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Japanese
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• Coreano (한국어) 
• Nepalese (नेपाली) 

• Russo (Русский) 

• Somalo (Af-Soomaali) 

• Spagnolo (español) 

• Vietnamita (Tiếng Việt) 
EMENTALHEALTH.CA - Farmaci di tipo oppioide: 

informazioni per i pazienti e le loro famiglie 

 

 scheda informativa utile per costruire una 

informazione standard  

 

https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Korean
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Nepali
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Russian
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Somali
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Spanish
https://medlineplus.gov/languages/opioidmisuseandaddictiontreatment.html#Vietnamese
https://www.esantementale.ca/Ottawa-Carleton/Les-medicaments-de-type-opiodes-Informations-pour-les-patients-et-leur-familles/index.php?m=article&ID=49300
https://www.esantementale.ca/Ottawa-Carleton/Les-medicaments-de-type-opiodes-Informations-pour-les-patients-et-leur-familles/index.php?m=article&ID=49300
https://www.esantementale.ca/Ottawa-Carleton/Les-medicaments-de-type-opiodes-Informations-pour-les-patients-et-leur-familles/index.php?m=article&ID=49300
https://www.esantementale.ca/Ottawa-Carleton/Les-medicaments-de-type-opiodes-Informations-pour-les-patients-et-leur-familles/index.php?m=article&ID=49300

