
 
NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE  

 
 

 
Roma, Febbraio 2007 

 
 

Importanti informazioni sulla sicurezza riguardanti i farmaci dopamino agonisti 
 

 
Da un’analisi delle segnalazioni spontanee e della letteratura, il comitato che si occupa della 

valutazione delle reazioni avverse nell’Unione Europea (EU Pharmacovigilance Working Party) ha 

evidenziato che la sindrome patologica del gioco d’azzardo, l’aumento della libido e l’ipersessualità 

siano un effetto di classe associato ai farmaci dopamino agonisti indicati: per il trattamento della 

sindrome di Parkinson’s, sindrome delle gambe senza riposo e dei disturbi endocrini. 

 
In alcuni  pazienti trattati con farmaci dopamino agonisti, è stato infatti osservato una difficoltà 

cronica e progressiva a resistere all’impulso di giocare d’azzardo, con conseguenze negative sulle 

loro relazioni personali, familiari e lavorative.  

Inoltre, alcuni pazienti trattati con i farmaci sempre dopamino agonisti hanno  mostrato un 

comportamento sessuale alterato che ha determinato conseguenze negative per sé e per gli altri. 

Tali comportamenti indesiderati si sono verificati specialmente ad alti dosaggi e generalmente si 

sono rivelati  reversibili con la riduzione o l’interruzione del trattamento. 

Va sottolineato che la maggioranza delle segnalazioni di sindrome patologica del gioco d’azzardo è 

stata segnalata in soggetti in trattamento con agonisti dopaminergici in associazione a levodopa. 

Casi di ipersessualità e aumento della libido sono stati riportati anche in pazienti trattati con 

levodopa/benserazide. Nessuna segnalazione è stata riportata per i principi attivi alfa diidrocriptina 

e lisuride. 

Sulla base delle nuove evidenze il  PhVWP ha raccomandato di modificare gli stampati delle 

specialità medicinali dei seguenti principi attivi:  apomorfina bromocriptine, cabergoline, alfa 

diidroergocriptina, lisuride, pergolide, piribedil, pramipexole, quinagolide, ropinirole, levodopa e 

derivati in associazione con inibitori della comt (entacapone) e/o della decarbossilasi (benserazide e 

carbidopa). 

 

Pertanto, i medici devono avvertire i pazienti e i loro familiari della possibilità del manifestarsi di   

comportamenti inusuali.  



 
 

Si riportano di seguito le modifiche in fase di approvazione, in accordo con le aziende produttrici, 

apportate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto per i dopomino agonisti sopra elencati. 

 

Sez. 4.4 Avvertenze speciali e precauzioni per l’uso 
 
[……..] 
 
 
Nei pazienti in trattamento con Agonisti della Dopamina, per la sindrome di Parkinson’s sono stati 
segnalati, incluso ( nome specialità medicinale) casi di sindrome patologica del gioco d’azzardo, 
incremento della libido e ipersessualità,  
 
[……..] 
 
 

Sez. 4.8 Effetti indesiderati 
 
[……..] 
 
Pazienti trattati con Dopamino Agonisti, per la sindrome di Parkinson’s incluso (nome specialità 
medicinale), specialmente ad alti dosaggi , sono stati segnalati casi di  sindrome patologica del 
gioco d’azzardo, incremento della libido e ipersessualità, generalmente reversibili con la riduzione o 
l’interruzione del trattamento. 
 
 
[……..] 
 
L’AIFA coglie l’occasione per ricordare a tutti i medici 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. 
Le segnalazioni di sospetta reazione avversa da farmaci devono essere inviate al responsabile 
di farmacovigilanza della struttura di appartenenza. 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


