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Aprilie

Comunlcaro directfi cltrs profeelonlgtii dln domeniul dniltlfil
lVledics mcntelo ca re confin lhsnflr ngln l[ cu sdmi u istre re bu cofarin gia n

nmal[ nu vor mei fi disponiblto

Stimats profesionist din domeniul sfln[tltii,

Do comun acord cu Agonfia European[ a Medicamentului (Eruopcan

S,go5"y.' qYQ _t cy Agonlio trlallonal[ a Medicamontului qi a Ois

2/

Mcdicale (ANMDNI), compania Les Laboraroires Servior, prin,.pr.i,.nt
din RomAnia, Se'vicr Pharma S.R,L, doregte sB v[ iniorrneze ou pri
reEagoroa tn unirrrrea Europoal6 a autorizafiilor de puncre po pialu
medicamentol o care conlin fusafungin[ cu administrare Lucofariirgi;na' qi
(Biopuox/Locabiotal/Locabiosol/rusaloyos, spray bucofaringff visolufio), Aceste medicamante sunt utiiizate ih Latu*ontul iifecpiior
resp iratorii superioare, precum rino faringita.

Rezumst

o Dscizia do retragere s autorizaliilor de punere pe piagE
medlcamentele car€ contin fusafirngin6 se bazeaz{ pe' lngrij
referitoare la cazurile rare, dar grave, do hipersensibilitate, in.trri,
alergice qi reac$i anafilactico care pot puni viola In pericoll preoutrl
dovezile limitale cu privire la benoficiils aoostor medicamenti,

. ll consccinyE, modicamontolo oa.re congin fusafunginE nu vor
disponibllo.

r Pacicnlii tobuie informali cu privire la faptul c!, beneficiile
mcdicamento nu mai dep[gesc risourire gi, da asemenea, cu p
tratamcnto altcrnative disponibilc.

o lvledicEmontul Bioparox 50 mg/10 ml spray
solu1ie, va fi rctras do po piafa din Rom&ria, in
mal tArziu de data 2E rnai 2016,

bucofaringian gi
urmEtoarca
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Informnfii rupumcntnrc rcfcrltoaro Ir probrrrnr do srgunngn rlrcrpcctlvo

Fuaefirngins sstc utilizstl ce trst[rncnt local antibsotcriEn gi antllnflamcror lnc[ilor respirerorll suporio're (sinuzitE, rrnit[,,il;i;;iliil.,lrina.,rtl {i port_rmIsringitl, trahotrl).

fngrtior.rilo prlvind orertcrea flccvonlor dc *portarc a rcacl*ror dc hiperscnsib,itato

lilll'*1"T.."1,1,,':,T$I?,1.:::i: ii, le,.rolti"i;;l rczurtat rcrar, urmarc o ulfirsatunsinei, su dotcminat nMeiu .rutuoro to rt. ai[r, ;ilffi[Ti"i'r;iXl
siguran;a rncdlcamontclor care con;in fusaflrngin6, 

.- --'-'- -r
Rcevaluarcu' ofccruatl dc comitctul pontru evaJua.rcs rlsculul ln materic do farmacovi

$}ffi ffJ:ir",l3f i"L* *4:11'^T-.,11, 
c'*,,i n; - i;il c)' ur E Ma a cvr do n I at ralmsioritatoo rcactiitor d" r,j;il;;;tbirriiti-'dil,; * ffij,i1';fr i,ffi':[[i'r,,|tl

il::[ffi:lIl]: 1l, :* [.H.il:,l$pFr ffi ;,. ; ;;;; rcaclii arergi cc 8,,u,r r,re,acsstc, pot pune viala rn poricor, pRac a luat ln d";td;;; li r[i';,;fiirT ]HJnicio tn[sru[ de reducere iuncienta a riscului ,.rp.oiiul- - 
-

lncccs.cs prlvoqto bcncficiile, PRAC a cvaluat toste datclc de eficacitate disponibilc,
::1.5,,...:_1i[,o,Il-.:.lo^il:-d:*]"1","rydGrE; g!'-r'ffi" pe pieg, er a concrurd o vc zt I o privi nd u i ne ng r i c, ni'r,rn 

e-r n; r ;- ffi [T ;: ff ffi;ffir'rll'ifl il:it?-Hl1
ffi..,,i,::,1y: r,.*Tl.::tf-r. 

!i1 runet ac ,vedcre clfii;: H';il;; Gf ff:l_istr dsuflciontc cerc sr domonstrczo un rist potenfial a. prrar.i* #rjt:Tiliilr#.,1ll.tli,r1rczistonl[ tncruoiqarE nu poaro n exciui 
-

Avf,nd lrt vcdere intensitatoa uloar[ qi localizarce limitat[ a afocfiunilor clilor rcsupcriouo cum ettc rinofaringiti, pn q,c a considerst ca beioficlile fusafunginci nuriscurilo. tn ptue, utilizares tu;;tu";il;u cilo rusiinutg dc nlcrun ghid crinic,
Pc bqza datclor disponibilc tn prczont,.Comitetul pentnr ovaluaraa rircului In n
Iffi ffi,:'"{lTJ"'-r:TT"":il'f t'"T.T"p,:[ 

ji::i:,fi ,iiiti;;";-"inac'i'rrconcluzionat faprul c[ raporrur-boneflcru.rirc p'ntrr m;r;*i.iiili" ,*u"ffiti fi:#nu ostc fnvorabll gl c[ autorize;iilc de punore pe piag[ tn uE pentru acesro medlcomcnrcrcttas6,

Inforurnfll refcritooro h rotrrgorcr dc po ptnffl drn Romrnro[loparox sOng/tont rp rry t o oofririgr.o gl", *iil lorrti.,
.P.nry . informegii privind 

_ 
rcrogerco rncdicamontulul Bioparoxbuooforingiq gi nA*il, rolufie, dJ o; pf4" aii nom6'la, vE rugl.rurm[toercls date do contrctt

Scrmcdlc S,R,L.
S.Po.rk
Str. Tlpoer_ s{ilor ru. I1.15, corp A,2, ctqi l,
Sector l, Bucucgti, Romgnio ' ' ---J

Tolr+4 021 S2B SZ20
Fe(: +4021 S28 5240

50mg/10m1
sE v[
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,too;frti"olo 
de contnct ulc roprozontrugcl locnlc a doflntrtorulut nutortanflol de

P 4/4

Pontnr'tnuoblri gi informalll ruplirnentorc rcforiroaro la accostil comunlcarc, vr
::il:'j1ti;rffzsntanra 

rocarr .?irr"iri".rrr .ri.irr-ri.i au p*.ro pe piesE re ur

Servlcr Pharma S.R,L.
S-Park
Su. TipoErfllor ru. I l.lS, eorp Al, orqi 3,
Eccror I, Buctuosti
Rom6nia
Tql: +4 02t S2B 52 B0
Fex: +4 02I S2B SZ gt

Apd la ropottsrca rcacliilor a.lverse surp.ctdkr
Agonfla NalionalE aa'led.icamcntului gi e Dlspozitiveror Medica,lo lncruajonz[ profl
,{1rfl :l'*:i.:H::n$:,, !::j:t rarm.1:1,,i; 'alil;"iii' 

n..,."rii, porroanerc cqre$nsr[iiree pacienliror, sE. irr.onc;, ;;.ilil ld r;il tiiiril,'jrT1? ffii:H:T,.:reaojiilor adversq suspcctatj Io mcdica,me
ideniific;c; ,i". "r"^r.nrr -.i^._ ,^ 1l:.:1t6 

otcnlialfl.$i.constiruls un rpr[jin i

lltlg: ".' E u n o r p't u t' * o", qi;il; -' 
dff d: TJl,li?o'J, :f 'JTJi lI ;i#.:L'H

AgGtrttn Naflonrrtr r Medrcomonturur yr r Drrpoarfivoror Mcdrcrro
Str, Avlstor Strnltcrsu u. 4g, Scctor l,
0l1478 , Bucurcgti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 g7

tel; + 4 075T tt7 2Sg

a'mqil: adr@anm.m

Raponarce rcaclilJor edvcrse suspcctsto, agooiotc cu utilizaroa rncdicamentelor, seconforrnirare cu sistemur nagional ii iop.on*re sFonr'lra, pln intermcdiul ,,Figci
f ffllili i,iff ll., :i,l, ",,:i:*i: :lry 3 ; 

1 fiil ; t i; 
:,, 

d il p 

"n 
i b ril io-. 0,*, n *Agonfroi Nasionarc c Mcdica:rr."*i"iii". nirpjljffil'liffi;,.:',:',lffiLrH.$itXtnpporrqazd o,,a(tcttc a,iriia .L,ru,


