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Aprilie 2016

Comunicare direct’ citre profesionistii din domeniu) séindtitii

Medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiani

sl
nazald nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sinatdyii,

De comun acord cu Agentia European! a Medicamentulul (European Medicined
Agency, EMA) si cu :

: Agenfia Nafional2 a Medicamentulul gi a Dispozitivelpr
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta ‘E

din Roménia, Servier Pharma S.RL, doreste s& v& informeze cu priviré I
retragerea tn Uniunea Buropeant o autorizatiilor de punere pe piagt pentry
medicamenteles care contin fusafungind cu adminlistrare bucofaringlans 5i nazali’
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol./Fusaloyos, spray bucofaringian st nfz |
solutie). Aceste medicamente sunt utilizata fn ~starmantsl infartiilar cfilop

respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

¢ Decizia de retragere a aurtorizagiilor de punere pe piaji pent
medicamentele care confin fusafungind se bazeazd pe ingrijordrile
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitats, inclusiv redeti
alergice §i reactii anafilactice care pot pune viaja in pericol, precum § gEe
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicaments,

o In consecingd, medicamentels care confin fusefungind nu vor maj !f]
disponibile, |

w WG
medicamente nu maj depiigese riscusile §i, de assmenea, cu privire
wratamente alternative disponibiie.

= Paclentil trabule informagl cu privire la faptul c¥ beneficiils 8Ce5t03
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solujie, va fi retras de pe piaja din Roménia, In urmitoarea perioady| nu :
mei trziu de data 28 mai 2016,
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Informatii suplimentare referitoare s

problema do siguranti
respective

Fusafungina ests utilizath ca tratament local antibacteri

laringth, trahaita),

Ingrijoearile privind Cregterea frecvaniel do raportare g reac
inclusiv o reactiilor anafilactice,

sigurania medlcamente|or care confin fusafungina,

Reevaluarea afsctuat de Comiteru pentru evaluaren riscului tn materle

(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) ol EMA »
majoritatea reactiilor de

mMadinammanmily! al avy {nal
e .—.— e 1. bl I TTLVY

nicio mAsurd de reducers suileientdl a risculy respectiv

In coea eo privests beneflciile, PRAC a avaluat toate datele de eficacitate disponibile, inc
datele devenite dispenibile dupd autorizarea niflald de punere pe piags, 4 2 conchezio t[

dovezile privind baneficiile fusafunginei tn 1o

e R LY Y

rezistents fncruoisatd nu poele i exciug,

Bnd tn vedera 1e tatas vigm Zarss lealeae¥ o oA e ilor reinirdtars
Avind fr vsdors fnsuaniiares uscard of losalizores limitaez 2 aistiivailor chilor respirgtarit
Superioars cum este riofkeingits, PRAC £ 20n0i o 21 ot o '

I :

. L] g R . . x 4 e,
riscurile. fn plue, uilizaras foesafingine ne s5is susinu do mioes

an ¢i antlinflamator tn afecsiuni
clilor respiratori] superionre (sinuzitd, rinita, rinofaringitd, amigdalita §i post-amigdalecton

fillor de hipersensibilitats §

hipersensibilitate grave au splrut la seurt timp dup utili
nelus bronhospesm, Cu toate ca aceste reactil alergice sunt rore,
Acestea pot pune visga tn paricol, PRAC 1 luat In considerare 9i faptul c& nu a fost identif

s recomangs

de farmacovig
evidentiat faps
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Pe baza datalor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluarea riseulyf In materia

frmaaaas

Emase vigilsajl {#humecovigilanca Risk Assessment Committss = PRAC) al EM:A _
concluzionat faptul ea raportul beneficlu-rise pentru medicamentele cara confin fusafuriging
nu este favorabll §l ¢ sutorizagille de puners pe piajd In UE pentru acesta medicaments r

retrase,

Informagl referitoarc Ia rotragerea de pe piag! din Roménia 1 medicamen Ju

Bloparex 30mea/10m! apray bucofaringlan sl nozal, solutle,

Pentru informafii privind reTageraa  me
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bucofaringian si nazal, golufie, do pe plais din Rominis, vi rugim
urmitoarsls date da contact:

-

Sermedic S.R.L.
S-Park
Str. Tipografilor nr, 11-15, corp A2, etaj 3,

Sector 1, Bucuragtl, Romdnja
Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40
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. care tn cltava cazuri au avut rezyltar letal, urmare a wili
fusafunginel, au detesminat EMA sa evaluezs toate datele disponibile privind eficacital
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ate Indicarlile aprobate sunt insuficients isj|c
Ruestes 2u sunt somnificative din punct da vedere olinic, I plus, des
suficiente core 8§ demonstraze un tizs natonste! 4o —eas i i
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pe plat
Pentru tntrebliri gi Informait suplimentars referitonre 1a acensit comunicare, vi rugll:J! s

contactati reprezontanta looald a detinltorulul autorizagiei do punere pe piajd la urmétosrsle
date de contaot:

Servier Pharma S.R.L,

S-Park

St Tipografilor nr, 11-15, corp Al etaj 3,
sector [, Bucuregti

Roménls

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

Coordonatolo de cantact ale roprozentantei locale a dofindtorulug autorizafiof de pur&:r

Apel la raportarea reacfiilor adverse suspecinle

Agentia Nagionals a Medieamentuluj §l & Dispozitivelor Medieale tneurajeazt profesionighii

din domeniul stnlithtli (medici, farmacigtt, asistenti), paclentli, persoanele care asi qurh

Ingrijirea pacientilor, sd raporteze reactiile adverse suspectate In medicamente, Rup;:zl L
t
Al

resctlilor adverss suspectate la medicamente este esentiald §i constitule un sprijin impo

Identificaren unor probleme majore de siguran(l, contribuind astfel |a protejaren sin
publice,

Raportarea renciiilor adverse Suspectate, asociate cu utilizarea medicamentelor, se fach {n
conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontand, prin intermediul |, Figei penr-g

raportarea spontand a reactiilor adverse Ia medicamente”, disponibild pe pagina web

=

Agenplej Nationats = Madleaoz ol sf 2 Dispagitlualor Modlcals (2vw.anm.r) la sectiyne
IRanarteazd o iiaciia gdvarsd, rimisd chtra:

Agentia Nafionalit a Medicamentului si a Dispozitivelor Mecdlealo
Str. Aviator S&nlitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.rg
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