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Banca Dati Farmaci

La Banca Dati Farmaci e una Banca Dati Ufficiale, predisposta
dall’AIFA, che permette la consultazione on-line dei Riassunti
delle Caratteristiche del Prodotto e dei Fogli lllustrativi dei
farmaci autorizzati in Italia.

La Banca Dati Farmaci contiene, ad oggi, oltre 16.000
documenti. Tutti i documenti pubblicati sono stati verificati ed
approvati dall’AIFA o dallAgenzia Europea dei Medicinali (EMA,
European Medicines Agency).
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Cos’e il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto

(RCP) e a chi e destinato?

Il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) e un documento
destinato principalmente agli operatori sanitari ed e una “carta di
identita del medicinale”, costantemente aggiornata nel corso degli anni.
Esso riporta tutte le informazioni fondamentali relative all’efficacia e
alla sicurezza del farmaco.

Cos’e il Foglio lllustrativo (FI) e a chi e destinato?

Il Foglio Illlustrativo (FI) e un documento che contiene tutte le
iInformazioni utili per un impiego quanto piu sicuro e corretto del
farmaco. Esso e un documento destinato al paziente/utilizzatore.




A chi & destinata la “Banca Dati Farmaci”?

e una banca dati pubblica, destinata a c/Amungue sia interessato ad
acquisire informazioni aggiornate sui farmaci autorizzati in Italia.
L'accesso e libero e puo essere effettuato da ogni computer o
dispositivo mobile che usufruisca di un collegamento ad Internet,
direttamente dal portale Istituzionale dellAIFA
(www.agenziafarmaco.gov.it; www.aifa.gov.it) e attraverso i seguenti
link https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it e https://farmaci.aifa.gov.it;

e uno strumento di particolare utilita per tutti gli operatori sanitari che
hanno la costante necessita di aggiornare le loro conoscenze per poter
prescrivere correttamente ed utilizzare al meglio 1 medicinali, ma e
Importante anche per i pazienti, che, consultando la Banca Dati
Farmaci, possono meglio comprendere i benefici e | possibili effetti
Indesiderati dei farmaci che sono stati loro prescritti.
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http://www.agenziafarmaco.gov.it/
http://www.aifa.gov.it/
https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/
https://farmaci.aifa.gov.it/

Perché “Banca Dati Farmaci”?

Perché in futuro questa banca dati, oltre a rendere consultabile i
Riassunti delle Caratteristiche del Prodotto e i Fogli lllustrativi,

consentira l'accesso ad altre informazioni relative ai farmaci.
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L’ AIFA con la Banca Dati Farmaci ottempera da un lato

alla normativa vigente comunitaria e nazionale e
dall’altro, in linea con la Mission dellAgenzia, garantisce
I'accesso al farmaco e il suo impiego sicuro ed
appropriato come strumento di difesa a tutela della

salute pubblica.
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Accesso alla

“Banca Dati Farmaci”

Per poter accedere alla “Banca Dati Farmaci” e necessario
leggere e accettare le condizioni d’uso.

Condizioni di utilizzo del sistema

Gentile utente
per consentire Ia visualizzazione dei testi del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) e del Foglio Illustrative (F1) del medicinale. & necessario leggere le informazioni riportate nel riguadro
sottostante e cliccare |a casella.

Sono consapevole che guesti documenti sono una copia del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) e del Foglio llustrative per il paziente (F1) di un farmaco, cosi come autorizzati. La validita
legale dei documenti decorre dalla data di pubblicazione del provvedimento autorizzativo in Gazzetta Ufficiale. Tali documenti delineano le condizioni alle quali il medicinale deve essere usato e ne
riassumene il profile di sicurezza ad oggi conosciuto.

Sono consapevole che gueste informazioni possono essere aggiornate diverse volte durante il periodo di validita del medicinale e che potrebbero esserci differenze tra le informazioni qui presentate ed altre
infarmazioni di dominio pubblico.

Sono consapevole che FAgenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) non pud fomire consulenze mediche e che se un paziente ha dubbi o quesiti sull'uso di un medicinale che sta assumendo deve contattare il
proprio medico o il farmacista.
| pazienti non devono smettere di prendere un medicinale che & stato loro prescritto senza aver prima consultato il medico.

Sono consapevole che [AIFA non potrd essere ritenuta responsabile in alcun modo di eventuali violazioni da parte del titolare dell'autorizzazione allimmissions in commercio (o titolare AIC).

Sono, infine, consapevole che I'Agenzia ltaliana del Farmaco ha utilizzato le sue migliori risorse per pubblicare gueste informazioni, ma accetto che le informazioni pubblicate per questo Prodotto potrebbero
non essere la versione pil aggiomata.

[] Ho compreso ed accetto quante sopra riportato
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Ricerca di un farmaco nella

“Banca Dati Farmaci”

La ricerca puo avvenire per Farmaco, Principio Attivo e per
Azienda.

Banca Dati Farmaci

Farmaco “ontatti

Benvenuto nella Banca Dati Farmaci

La Banca Dati Farmadi, predisposta dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), & l'unica banca dati ufficiale che permette la consultazione dei Riassunti delle
Caratteristiche del Prodotto (RCP) e dei Fogli Illustrativi (FI) aggiornati dei farmaci autorizzati in Italia. E' inoltre possibile stampare copie di cgni documento
presente nella Banca Dati, acquisendo in gquesto modo utili informazieni che riguardano i farmadi autorizzati all'immissione in commercio in Italia. Tutti i
documenti pubblicati sono stati controllati ed approvati dall’Agenzia Italiana del Farmaco o dall'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA, European Medicines
Agency).

L'aggiornamento della Banca Dati & di esclusiva competenza dell' AIFA.

La Banca Dati Farmaci & una banca dati pubblica, destinata a chiunque sia interessatoe ad acquisire informazioni aggiornate sui farmaci autorizzati in Italia.

E" uno strumento di particolare utilitd per gli operatori sanitari, che hanno la costante necessita di aggiornare le loro conoscenze per poter prescrivere
correttamente ed utilizzare al meglio i farmaci, ma & importante anche per i pazienti, che, consultando la Banca Dati farmaci, possonc meglio comprendere i
benefici e i possibili effetti indesiderati dei farmaci che sono stati loro prescritti.

CERCA PER FARMACO CERCA PER PRINCIPIO ATTIVO CERCA PER AZIENDA

Haliana del Farmaco 0187 Roma 06 5973401
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Visualizzazione del farmaci nella

“Banca Dati Farmaci”

Una volta selezionato il farmaco, il sistema consentira di
visualizzare:

Banca Dati Farmaci

Farmaco Principio Attivo Azienda Contatti

fuimuci FLUIMUCIL
Informazioni generali
= = (1] =2 =1
visibili i record da 13 6 ALC: 020582 - - -
b o . nformazioni generali
Principio Attivo: Acetilcisteina
FLUIMUCIL
Confezioni
» ZAMBON ITALIA S.R.L.
s BB FARMA S.R. Denominazione AIC Stato
= FARMA 1000 S.R.L. " 600 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE " 10 BUSTINE 020582211 Autorizzato
» MEDIFARM S. . . i
= PROGRAMMI SANITARI INTEGRATL S.R.L. 5 G/25 ML SOLUZIONE ENDOVESCICALE"1 FIALA 25 ML 020582084 Autorizzato
m SAN GIORGIO PHARMA S.R.L. "5 G/25 ML SOLUZIONE ENDOVESCICALE" 5 FIALE 25 ML 020582096 Autorizzato
"600 MG/3 ML SOLUZIONE DA NEBULIZZARE" 5 FIALE 3 ML 020582058 Autorizzato
FLUTMUCTL ANTIBIOTICO 500 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI"20 COMPRESSE 020582108 Revocato
ELUIMUCIL GOLA - .
FLULIMUEIL GOLA 300 MG/3 ML SOLUZIONE INIETTABILE E PER NEBULIZZATORE E PER ISTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE"10 .
FLUIMUCIL MUCOLITICO FIALE 3 ML 020582033 Autorizzato
FLUIMUCIL TOSSE SEDATIVO 300 MG/3 ML SOLUZIONE PER NEBULIZZATORE" 6 FIALE 3 ML 020582021 Autorizzato
RINOFLUIMUCIL F?ESEMSG{’IELML SOLUZIONE INIETTABILE E PER NEBULIZZATORE E PER INSTILLAZIONE ENDOTRACHEOBRONCHIALE" 5 020582019 Autorizzato
" 600 MG GRANULATO PER SOLUZIONE ORALE " 30 BUSTINE 020582223 Autorizzato
2300 MG/3 ML SOLUZIOME PER NEBULIZZATORE" 10 FIALE DA 3 ML 020582235 Autorizzato
- -
e Elenco Confezioni
Visibili i record da 1 a 10
Documenti
Foalio Illustrative -
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto D OC l I I I I e I It I

06 5378401
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Consultazione del documenti presenti

nella “Banca Dati Farmacl”

Nella sezione «Documenti», inoltre, e possibile consultare i testi
del Foglio lllustrativo e del Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto in formato pdf.

FLUIMUCIL 300 mg/3 ml

Soluzione per nebulizzatore

N-Acetilcisteina

CATEGORIA FARMACOTERAPEUTICA
Mucolifici.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
Trattamento delle affezioni respiratorie caratterizzate da ipersecrezione densa ¢ vischioss: bronchite
acuta, bronchite cronics enfisema polmonare,

CONTROINDICAZIONT
Ipersensibilich al principia attiv o ad un qualsiasi degli eccipienti.
Bambini di 23 inferiore 2i 2 anni.

PRECAUZIONI PER L'USO
I mucalitici possona indurre stnzione Bronchiale nei bambini di et inferiore ai 2 anni_ Infatti la
capacita di drenaggio del moco bronchisle & limitala in questa fascia d'esd, a coma delle
caraveristiche fisialagiche delle vie respiratarie.

Essi pan devono quindi essere usai nei bambini di etd inferiore ai 2 anni (vedere paragrafo
"Controindicaziani”).

Richiede pamicolare attenzione ['usn el medicinale in pazienti affeni da ulcera peprica o con storia di
ubcera prptica, specialmente in casa & contemporanes assanzione di alii farmac can un oo efetto
pastmlesive.

| pazienti affetti da asma bianchiale debbono cansubare un medico prima di assamere Fluimucil ed
wssere sreamene comrllati durante la terapia; ss compars braneospasmo i ranameno deve
essere immedistaments saspesa.

INTERAZIONT
Informare il medica o il famacista se si & recentemente assunto qualsiasi alra medicinale, anche quelli
senza prescrizione medica.

Inserszione frviaco-prmacn

In casc di trattamenta con Farmaci a base di nitroglicering § opportuno rivolgersi al proprio medicn.
La assunzione di ni li ed ilci cama infati una significativa
ipotensione ¢ determina dilmazione dell'arteria temporale, con possibile insorenza di celalea; &
pertanto necessaria il meaitaraggio della pressione.

Farmaci antitzssivi ed Nescetilcisteins nan devono essere asunti contemporaneamente. poiché la
riduzione del riflessa della tosse potrebbe portare ad 1 accumulo delle secrerioni broochiali.

‘Deumants fuEa disponibile 23 AIFL il 05112013
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Eluimil 600 mg

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
FLUIMUCIL 60D g ampresse eflenveseenti
FLUIMUCIL 600 g granulato per schazione orsle
FLUIMUCIL 60D /15 md sciropga

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Fluimucil 600 mg compresse effervescenti
Ogri compressa comtiene:
Exincip
Meaceticteing g 600
Eceipienti; scdio, aspastame

Fluimucil 600 mg granulats per soluzione orale
©gri bustina contiene:

Principi

Heaceticisaeing. mg 600
Ecripienti: aspantame, sorbitoio

Fluimucil 600 mgi18 mi sciroppo
15 ml di sciroppa corengana:
Brinopic attive

[[Rre— my 600
Eesgienti; meti Erogil s sadia, serbitals

Pt Pelenca eomaleto degli eccipient, vedere parageafo 6.1

3. FORMA FARMACELTICA
Compresse sffnvescent; granulaln per soluzions orale: stiopgo.

4 INFORMAZIONI CLINICHE
41 Indicazioni terapeutiche.

delle afferioni respi i sane densa e vischinsa: ranchite

acuta, brenchits cronica & sue faculizzasion, snfissma polmonare, MuccveEKos © Bronchisctass
Trattamento antidatico

Iessicazione accidentale o voloraria da paracetamolo.

Urapatia da iso e cicholosfamide.

4.2 Pasologia € modo di somministrazione
Trattamento delle affezioni respiratorie

Decuments rese disponicile a AIFA il 057112013
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Quali sono le fonti della
“Banca Dati Farmaci”?

Le informazioni pubblicate derivano da:

e Banca Dati Unica del Farmaco (BDUF)
e Workflow Banca Dati Farmaci

La BDUF e una Banca Dati interna contenente tutte informazioni
amministrative relative ai farmaci autorizzati in Italia.

Il Workflow Banca Dati Farmaci e il sistema gestionale in cui si
effettuano gli aggiornamenti dei documenti pubblicati nella
Banca Dati Farmaci.

Alla fase di prima alimentazione della Banca Dati Farmaci hanno
ontribuito tutte le Aziende Farmaceutiche.
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“Banca Dati Farmaci”?

PROCEDURE WORKFLOW BANCA DATI
AUTORIZZATIVE BANCA DATI FARMACI FARMACI

Invio domanda di
autorizzazione,
variazione, rinnovo

AZIENDE

Revisione Approvazione Autorizzazione Pubblicazione
Caricamento Aggiornamento e | testi sono | testi sono
e verifica dei approvazione dei testi. autorizzati con pubblicati nella
testi. emanazione atto. Banca Dati Farmaci.
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Qualche numero...

Informazioni presenti nella Banca Dati Farmaci

Medicinali autorizzati: 9.046

Medicinali presenti in BDUF: 19.866
Confezioni autorizzate: 66.411
RCP e FI presenti nella Banca Dati Farmaci: 16.000

Pratiche autorizzative (anno 2012)

Domande di nuove autorizzazioni: 707
Domande di Variazioni: 13.459
- di cui modifiche del RCP e FI: 5.000

Rinnovi: 300
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Prossimi passi

Nel sito ufficiale dell’AIFA sara previsto un Feed RSS per la
Banca Dati Farmaci. Il Feed RSS informera I'utente
dellaggiornamento che si e verificato sui documenti dei
farmaci presenti in Banca Dati Farmaci.

L’Agenzia ha previsto lo sviluppo di una “applicazione” che
permettera di accedere alla Banca Dati Farmaci da
gualsiasi dispositivo mobile (smartphone, tablet, ecc.).
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Demo

Attenzione!

La dimostrazione sull'utilizzo del sistema sara effettuata utilizzando
alcuni farmaci di esempio in modo da analizzare diverse possibili
casistiche.

| farmaci sono stati scelti in modo casuale tra quelli disponibili in banca
dati, in base alle informazioni attualmente disponibili a sistema.
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