REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 - Farmaceutica
Centro Regionale di Farmaco e Vaccinovigilanza

Prot. L4 60 Del 15.10. 201§

Oggetto: Nota Informativa Importante sul medicinale Nifedicor gocce (nifedipina)

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Al Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Ai Responsabilt di Farmacovigilanza
Agli Ordini Provinciali dei Medici
Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti
A Federfarma
All’ AIOP
AlI’ARIS
AlI’ACOP
e p.c. Ai Centri di riferimento di Farmacovigilanza

LORO SEDI

Si invia la Nota Informativa Importante, redatta dall’AIFA in data 15/10 e pubblicata sul sito
istituzionale dell'Agenzia Italiana del Farmaco, per informare gli operatori sanitari in merito alla
modifica del contagocce del medicinale Nifedicor gocce 20 mg/ml che varia la quantita di

nifedipina erogata. In sintesi;

» E stato modificato il contagocce del medicinale Nifedicor gocce 20 mg/ml, che ora eroga
una diversa quantitd di principio attivo rispetto alla formulazione precedente, con un

potenziale rischio di errore terapeutico.
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» Con il nuovo contagocce, ogni goccia contiene ora 1 mg di nifedipina, cioé il doppio
rispetto alla formulazione precedente. Di conseguenza, per ottenere la stessa dose indicata
in passato, ¢ necessario somministrare la meta del numero di gocce.

» Al medici prescrittori si raccomanda di prestare attenzione alle nuove informazioni sul
dosaggio riportate nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto per ciascuna

indicazione.

Il documento ¢ disponibile sul sito istituzionale dell'Assessorato alla  sezione

“Farmacovigilanza — Note Informative e comunicati”.
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