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Iprodotti medicinali impiegati per il
trattamento del sollievo dai sintomi
delle infezioni del tratto respiratorio

superiore rappresentano un ampio
gruppo di sostanze appartenenti alle ca-
tegorie terapeutiche dei decongestio-
nanti nasali, antistaminici, sedativi della
tosse, espettoranti (1).
La maggior parte di questi prodotti sono
classificati in fascia C bis, sono cioè far-
maci di automedicazione (Otc) o di-
spensati su consiglio del farmacista e, in
quanto tali, non soggetti a prescrizione
medica (Sop). Nonostante l’ampia dif-
fusione dell’uso di questi prodotti, le evi-
denze scientifiche a supporto della loro
efficacia nel trattamento della sintoma-
tologia correlata alle malattie da raffred-
damento nella popolazione pediatrica
possono essere definite esigue (1).
Il problema dell’esiguità di studi clinici
controllati e randomizzati che abbiano
dimostrato il reale rapporto beneficio/ri-
schio dei farmaci nei bambini si inseri-
sce nella nota questione relativa alla
mancanza di sperimentazioni cliniche
in pediatria. 
Da qui nascono alcune iniziative a livello
europeo, con l’istituzione nel 2007 della
Commissione pediatrica dell’Emea (Eu-
ropean medicines agency) nell’ambito
dell’entrata in vigore del Regolamento
pediatrico europeo (2) e, a livello nazio-
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nale, con l’insediamento presso l’Agen-
zia Italiana del farmaco (Aifa), nel di-
cembre 2006, di un gruppo di lavoro in-
terdisciplinare sui farmaci pediatrici con
l’obiettivo di creare una continuità tra
l’Agenzia regolatoria e la pediatria (3).
Secondo un’inchiesta statunitense, su
un campione rappresentativo di più di
1.500 adulti, i cui risultati sono stati dif-
fusi nel dicembre scorso, il 64 per cento
dei genitori è convinto che i farmaci Otc
per il raffreddore siano sicuri nei bambi-
ni al di sotto dei due anni di età. La per-
centuale sale all’81 per cento quando si
considera la fascia di età tra i due e i cin-
que anni (4). 

SEGNALAZIONI SPONTANEE 
I decongestionanti nasali rappresentano
un ampio gruppo di principi attivi dispo-
nibili in commercio in formulazioni sia
topiche sia sistemiche come singoli

12 anni (vedi box). A supporto di tale
azione regolatoria restrittiva, l’Agenzia
ha modificato anche il regime di forni-
tura di alcuni prodotti in commercio
(Narlisim bambini gocce nasali, Rino-
vit Paido gocce nasali e pomata) che
non sono più farmaci di automedica-
zione (Otc) ma la loro dispensazione
richiede la presentazione di ricetta
medica ripetibile (7, 8).

PROVE D’EFFICACIA CERCASI
Nell’ambito dell’azione regolatoria Aifa,
che controindica l’impiego dei deconge-
stionanti nasali simpaticomimetici nei
bambini d’età inferiore ai 12 anni, viene
dichiarato con estrema chiarezza che «i
dati a supporto di questi farmaci nei
bambini sono molto scarsi» (6). Una re-
visione di Jama del 1993 di studi clinici
sul trattamento del raffreddore con pro-
dotti da banco in bambini in età presco-
lare non ha rilevato alcuna evidenza di
efficacia in questa popolazione (3). 
Una recente revisione sistematica Co-
chrane sui decongestionanti nasali per il
raffreddore comune impiegati sia negli
adulti sia nei bambini non ha potuto re-
perire alcuno studio clinico, che rispon-
desse ai criteri minimi di qualità meto-
dologica (randomizzazione e controllo
versus placebo), condotto sulla popola-
zione pediatrica (3, 9). 
Le conclusioni della revisione Cochrane
sono molto nette: «I dati sull’impiego nei
bambini dei decongestionanti nasali nel
comune raffreddore sono insufficienti,
pertanto non se ne raccomanda l’impie-
go al di sotto dei dodici anni di età» (9).
Allargando il campo d’osservazione a tut-
ti i farmaci di automedicazione utilizzati
per tosse e raffreddore, presenti sul mer-
cato farmaceutico degli Stati Uniti dal
1972, è stato evidenziato che fino al
1985 erano stati pubblicati solo sei studi
clinici controllati versus placebo condotti
in bambini di età inferiore ai 12 anni. In
questi studi, tuttavia, non è stata dimo-
strata alcuna differenza, in termini d’effi-
cacia, tra i composti attivi e il placebo (1). 
Nel 2006 l’American college of chest
physicians ha affermato che la letteratu-
ra non supporta l’efficacia di questi far-
maci nella popolazione pediatrica (1).
Tutto ciò, comunque, è stato formalizza-
to più volte dall’Agenzia regolatoria Usa,

Distretto corporeo Reazioni

Cute e tessuti 
sottocutanei

Mucosa nasale

Sistema nervoso 
centrale

Apparato 
cardiovascolare

Apparato respiratorio

Reazioni da ipersensibilità, eritema, eruzioni cutanee, edema faringeo, 
orticaria, sudorazione, necrolisi epidermica, esantema eritematoso 

Rinite medicamentosa*

Ipotonia, contrazioni muscolari involontarie, iporesponsività, torpore, 
atassia, sonnolenza, letargia, ipercinesia, eccitabilità, pallore, agitazione

Extrasistoli, vasodilatazione, bradicardia, tachicardia

Depressione respiratoria, dispnea, apnea, broncospasmo, edema della faringe

REAZIONI AVVERSE DA DECONGESTIONANTI NASALI SIMPATICOMIMETICI - RNF (3, 6)

I medicinali controindicati 
in Italia al di sotto dei 12 anni
Rinovit, Rinofluimucil, Argotone, Localyn rinologico, Vibrocil, NTR, Neo-Synephrine, 
Narlisim adulti, Rino Nafazolina, Rinocidina, Deltarinolo, Vicks Sinex, Actifed nasale, 
Rino Calyptol, Vasorinil, Vasosterone adulti, Vasosterone antibiotico, Biorinil, 
Rinogutt antiallergico, Inalar raffreddore, Otrivin, Neo Rinoleina, Fenilefrina cloridrato. 

principi attivi o in associazione. La loro
azione farmacologica è di tipo simpati-
comimetico e si esplica nella vasocostri-
zione a livello della mucosa nasale, ridu-
cendo la congestione tipica di alcune
malattie da raffreddamento come il raf-
freddore (3). 
Le indicazioni terapeutiche dei diversi
prodotti in commercio, tuttavia, sono
molteplici e vanno dal trattamento sinto-
matico della rinite alla faringite acuta e
catarrale alla sinusite acuta. 
In seguito a un’analisi delle segnalazioni
spontanee pervenute alla Rete naziona-
le di farmacovigilanza (Rnf) relative all’u-
so dei decongestionanti simpaticomi-
metici (vedi tabella) a uso topico in bam-
bini molto piccoli (anche al di sotto di un
anno e tra uno e tre anni), alcune delle
quali gravi, l’Aifa (5), con determinazio-
ne 3 luglio 2007, ha controindicato l’uso
di tali prodotti nei bambini al di sotto dei

* La rinite medicamentosa di tipo atrofico può essere causata da alterazioni prolungate della mucosa nasale
dovute ad abuso di decongestionanti con conseguente congestione da rebound e tachifilassi. 
È particolarmente pericolosa nei bambini sotto i sei mesi di età nei quali la respirazione è soprattutto nasale (3). 
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l’Fda (Food and drug administration), a
partire dal 1976, quando ha definito (1) i
dati a supporto dell’impiego di alcuni
principi attivi nei bambini sotto i due an-
ni «trascurabili o inesistenti», fino all’ulti-
mo incontro del Comitato consultivo per i
farmaci pediatrici da automedicazione
(10) dell’Fda del 18 Ottobre 2007, che
ha raccomandato di controindicare l’uso
dei farmaci per la tosse e il raffreddore al
di sotto dei sei anni. 
L’Agenzia Usa non ha accolto questo
suggerimento e ha emanato un provve-
dimento restrittivo per la fascia d’età infe-
riore ai due anni (10).

ANCORA REAZIONI AVVERSE, IN USA
Negli Stati Uniti, nel periodo di riferi-
mento 2004-2005, 1.519 bambini d’età
inferiore ai 2 anni sono stati trattati al
pronto soccorso per eventi avversi da
farmaci di automedicazione per tosse e
raffreddore (8). In alcuni casi si trattava
di reazioni da sovradosaggio, dovute
con elevata probabilità all’assenza nei
prodotti stessi di raccomandazioni pre-
cise sulla dose corretta in bambini così
piccoli o dalla somministrazione conco-
mitante di più prodotti contenenti il me-
desimo principio attivo (11). È del gen-
naio 2007 la notizia dei decessi di tre
bambini al di sotto dei sei mesi d’età cor-
relati all’impiego di elevate dosi di pseu-
doefedrina (decongestionante nasale) e
di destrometorfano (sedativo della tos-
se) (1, 8). Le concentrazioni ematiche di
psudoefedrina rilevate nei tre bambini
deceduti erano da 9 a 14 volte superiori
a quelle rilevabili in bambini di 2-12 an-
ni in seguito alla somministrazione di un
dosaggio appropriato (11). Da eviden-
ziare anche le reazioni avverse nei bam-
bini un po’ più grandi, sotto i 6 anni, co-
me aritmie e altri eventi cardiaci da de-

congestionanti, allucinazioni da antista-
minici, diminuzione del livello di co-
scienza ed encefaloptia da antitussivi
(1). Non esistono raccomandazioni sul
dosaggio corretto dei farmaci per la tos-
se e il raffreddore da somministrare nei
bambini d’età inferiore ai 2 anni. Di soli-
to la dose viene estrapolata in funzione
del peso del bambino e sul principio che
la fisiopatologia delle malattie e gli effetti
dei farmaci sono simili tra adulto e bam-
bino (11). Non è così, come evidenziato
dal rapporto congiunto Unicef-Oms, Es-
sential medicines for children, del 2006:
«I bambini non sono piccoli adulti quan-
do prendono un farmaco. 
La modalità di assunzione, l’assorbi-
mento, il metabolismo e l’escrezione dei
farmaci nel bambino sono diversi da
quelli dell’adulto. Questi fattori non sono
costanti ma variano con l’età. La mag-
gioranza dei farmaci nel mondo non è
stata messa in commercio per essere
somministrata ai bambini» (12). 

CRITICITÀ E RACCOMANDAZIONI
In Italia, tra i farmaci il cui uso è ancora
autorizzato nei pazienti pediatrici, spic-
ca la presenza di due prodotti di auto-
medicazione contenenti pseudoefedri-
na, principio attivo coinvolto nella morte
dei tre bambini in Usa (le associazioni
pseudoefedrina/triprolidina e pseudoe-
fedrina/triprolidina/paracetamolo, en-
trambi autorizzati nei bambini di età
maggiore di sei anni) (13). Ancora, non
è stato preso alcun provvedimento, al
contrario di quanto è avvenuto negli Sta-
ti uniti, per i sedativi per la tosse, rappre-
sentati in Italia da 30 principi attivi o as-
sociazioni di cui 23 sono Otc (tra cui de-
strometorfano da solo e in associazione
a pseudoefedrina) (13). 
I prodotti impiegati per la tosse e il raf-
freddore, pur essendo per la maggior
parte casi dei farmaci di automedicazio-
ne, non vanno percepiti come privi di ri-
schi, come evidenziato dai dati di farma-
covigilanza italiani e statunitensi. Va al-
tresì tenuta presente la mancanza quasi
totale di studi di buona qualità che ne di-
mostrino l’efficacia nella popolazione
pediatrica e l’assenza di raccomanda-
zioni precise sugli intervalli di dosaggio
da somministrare in modo da evitare pe-
ricolosi errori da sovradosaggio. Sulla

base di queste considerazioni, soprat-
tutto nei bambini più piccoli, oltre a rivol-
gersi al medico curante al quale vanno
riferiti tutti i farmaci Otc/Sop sommini-
strati, onde evitare pericolose sovrappo-
sizioni o interazioni, andrebbero presi in
considerazione trattamenti o comporta-
menti alternativi per il sollievo della sin-
tomatologia legata alla congestione na-
sale, come per esempio gocce nasali di
soluzione salina, l’umidificazione dell’a-
ria, l’idonea reitengrazione di liquidi (3). 

Nota: i numeri riportati nel testo tra parentesi sono
relativi ai riferimenti bibliografici qui sotto elencati.
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