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Oggetto: Nota Informativa importante, concordata con I’AIFA, sui medicinali
contenenti DICLOFENAC ad uso orale con modalita di prescrizione senza
obbligodi ricetta.
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Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

epc. Al COMPONENTIIL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.l.

LORO SEDI

Nota Informativa importante concordata con PAIFA
sui medicinali contenenti DICLOFENAC

Per oppatuna conoscenza ed a fini di divulgazone, si trasmette la naa
informativa (all. 1) concordata con I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
concemente le nuowe indicazoni sulle modalita di utili zzo dei medicinali contenenti
diclofenacad uso orale senzaobHligo d riceta

In particolare si evidenziano le seguenti racamandazoni:
- non uili zzarediclofenacper la cura dell’influenza e degli stati febbrili;
- non waredicoflenacnei bambini al di sotto dei 14 anni;
- nonsuperarela dose massima giornalieradi 75mg;
- nonsuperarei tre giorni di tergia.

Si rappresenta, dltresi, che i farmad contenenti il principio attivo dclofenac
oggetto della nata informativa sona
- Dicloreum ddore, ditta Alfa Waseemann SpA.;
- Iltamifast, ditta Fidia Farmacaeutici S.pA.;
- Fledor ddore, dittalBSA Famacaeutici ItaliaScr.l.;
- Novapirinae Voltadvance, ditta Novartis Consumer Hedth S.pA..
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Con specifico riguardo all’importanza delle segnalazioni delle reazioni
avverse da farmad, quale strumento indispensabile per confermare un rappato d
beneficio-rischio favorevole nelle redi condzioni di impiego, si richiama, infine,
I’attenzione sull’obbligo degli operatori sanitari di “segnalare qualsias reazione
avversa associata all’'uso di diclofenac” nell’ambito del sistema della
farmacoovigilanza, anche attraverso gi strumenti presenti sul sito federde.

Cordiali saluti.
IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr Maurizio Pace) (Sen. AndreaMandélli)
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