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Aprilie 2016

Comunicare directll clitre profesionistii din domeniul s&natatii

Medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiana sl
nazald nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sanxtaii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispoazitivplor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doregte s& v& informeze cu privire
retragerea fn Uniunea Europeand a autorizatiilor de punere Po piajd pent
medicamentele care contin fusafungini cu administrare bucofaringiens si naza
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian $i nagze
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor cé?l
respiratorii superioare, precum rinofaringita.

Rezumat

¢ Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piatd pent
medicamentele care contin fusafungind se bazeazi pe ingrijorari
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv re el
alergice i reactii anafilactice care pot pune viata in pericol, precum 3 pe
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente.

=

o In consccingd, medicamentele care contin fusafungini nu vor maj |fi
disponibile.

¢ Pacientii trebuie informafi cu privire la faptul ci beneficiile acektor
medicamente nu mai depigesc riscurile si, de asemenea, cu privire [d
tratamente alternative disponibile.

* Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nazal

solutie, va fi retras de pe piaja din Roménia, In urmétoarea perioad’; ny
mal thrziu de data 28 mnai 2016,




2016-05-05 15:55 Medic Sef 0372309248 >> 0262215205 P 3/4

"

Informagii suplimentare referitoare Ia problema do siguranti §i recomandirilé
reapective

Fugafungina este utilizatt ca tratament local antibacterian gi antiinflamator in afeefiuni

clilor respiratorii superioare (sinuzitk, rinith, rinofaringit, amigdalitd gi post-omigdalectorni
laringitd, traheitd),

Ingrijortrile privind cregterea frecventet de raportare a reactiilor de hipersensibilitate
inclusiv a reactiilor anafilactice, care fn céteva cazuri au avut rezultat letal, urmare & utifi
fusafunginei, au determinat EMA s& cvalueze toate datele disponibile privind eficacitare
sigurania medicamentelor care confin fusafunging,

Reevaluares efectuatd de Comiteml pentru evaluarea riscului in materie de farmacovig la\
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a evidengiat faptul
majoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au aplrut la scurt timp dupi utili
medicamentului gl au inclus bronhospasm. Cu toate ¢a aceste reactii alergice sunt rare,
acestea pot pune viafa in pericol, PRAC 2 luat in considerare 4i faptul cd nu a fost identi
nicio misurd de reducere suficients a riscului respectiv.

In ceea ce priveste beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de efieacitate disponibile, in lus‘m
datele devenite disponibile dupll autorizarea initiald de punere pe piath, $i 2 concluzionat

dovezile privind beneficiile fusafunginel tn toate indicatlile aprobate sunt insuficiente isi|cl
acestca nu sunt semnificative din punet de vedere clinic, In plus, desi nu existt dovezi
suficiente care s demonastreze un risc potential de producere a rezistentei bacteriene, risopl |dk
rezistentd incrucisat nu poate fi exclus,

Avind In vedere intensitatea ugoara 3i localizarea limitats a afectivnilor chilor respirgtqrii
superioare cum estc rinofaringita, PRAC a considerat c& beneficlile fusafunginei nu dep
riscurile. In plus, utilizarea fusefunginei nu este sustinutd de niciun ghid clinic,

Pe baza datelor disponibile tn prezent, Comitetul pentru evaluarea risculuj in materip d
farmacovigilenpa (Pharmacovigilance Rigk Assessment Committee = PRAC) al EMA
concluzionat faptul ci raportul beneflciu-rise pentru medicamentele care confin fusafungin

nu este favorabil gi e autorizafiile de punere pe piatd in UE pentru aceste medicamente vior,
retrase.

Informatli referitoare I rotragerea de pe pinti din Romdénia a medicamentulu
Bioparox S0mg/10m] spray bucofaringlan si nazal, solutle,

Pentru informayii privind reragerea medicamentului  Bjoparox S0mg/10ml s
bucoferingian si nazal, solutie, de pe piaja din Roménia, vA rugim si v adresayi
urmnétoarele date de contact:
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Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucuragti, Roméania

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40




2016-05-05 15:55 Medic Sef 0372309248 >> 0262215205

Coordonatolo de contaet ale reprozentantei locale a dofinitoruluj autorizatiol de punlre

po plag
Pentru tntrebari gi informatli suplimentare referitoars la accastd comunicare, v rugim

contuctafi reprezentanta localt a detinatorului autorizagiei do punere pe piajé la urmftosire

dats de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipogtafilor nr. 1 1-15, corp A1, otaj 3,
sector 1, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reactitior adverse suspeclate

Agentia Nugioneld a Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale Incurajeazh profesionig

din domeniul stinaeayii (medici, farmacigti, asistenti), pacientii, persoanele care asi
ingrijiren pacientilor, s& raporteze reactiile adverse suspectats Ja medicamente. Rapo

reactiilor adverse suspectate I medicamenta este esentinld si constituie un sprijin important
thfi1

Identificarea unor probleme majorc de sigurantd, contribuind astfel Ia protejeren sin
publice,

Raportarca reactiflor adverse Suspectate, agociate cu utilizarag medicamentelor, se fac
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conformitate cu sistemul national de raportare Spontand, prin intermediul wFigei pe
raportarea spontand{ a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild Pe pagina we
Agenfiei Natlionale a Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro) la secti
/ rsd, trimisd citre:

Agentin Natlonald a Medicamentuluj sl a Dispozitivelor Mecdicale
Str. Aviator Sanatescy nr, 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro
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