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Comunicare direct efitre profesionigtii din domeniu) séndtitti

Medicamentele care conin fusafungind cu administrare bucofaringinn# s

nazali nu vor mai fi disponibile

Stimate profasionist din domeniul sin&tdii,

De comun acord eu Agentia Europeant a Medicamentului (European Medic

Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doregte si vi informeze cu privir

Agency, EMA) gi cu Agentia Nationals a Medicamentulul sia DispozitivE

1p

retragerea in Uniunea Europeani a autorizatiilor de punere pe piajd pe

(Bloparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian si n
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor ¢
respiratorii superioare, precum rinofatingita,

medicamentele care contin fusafunging cu administrare bucofaringient gi na§ .

Rezumat
* Decizia de retragere a autorizaiiler de punerz pe piati pes
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv r

alergice si reactil anefilactice care pot pune viata In pericol, precum
dovezile limitate cu privire la benaficiile acestor medicamente,

medicamentele care confin fusafungind se bazeazi pe Ingrijoz%l‘
¥

* In consecingl, medicamentele care contin fusafungind nu vor ma
disponibile.

1

 Pacientii trebuie informefi cu privire la faptul ci beneficiile ace
medicamente nu mal deplisesc riscurile §i, de asemenea, cu privir
tratamente alternative disponibile.

* Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si n
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solujie, va fi retras de pe piafa din Roménia, In urmitoarea perioads,
mai tArziu de data 28 mai 2016,
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Coordonatale de contact ale reprozentantei locale a dofinftorulug autorizatiof de pungr

pe plagi
Pentru tntrebiri gi informatli suplimentare refarizoars Ia tcenstd comunieare, v rug

contactapi reprezentants localll a definBtorutui autorizagiei do punere pe piafd la urmato
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, eorp Al, atyj 3,

sector 1, Bucuresti

Roménin

Tel: +4 021 528 52 80

Fux: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reaciilor adverse Suspactate

Agentia Najlonald 8 Medicamentulut $i a Dispozitivelor Medicalo incurajenzs profesionis

din domeniul sinatasi (medici, farmaoig, asistenti), pacientii, persoanele care asi
ingrijirea pecientilor, si raporteze reactiile adverse suspectate 1a medicamente, Rapo
reaciiilor adverae suspactate la medicatnents este esentiald 5i constitule un sprijin impo
identificaren urior probleme mujore de sigurantd, contribuind astfel 1a protejorsn sin
publice,

Raportares reactillor adverse Suipectate, asociate cu utilizarea medicamentelor, se fnct

conformitate ¢u sistemul national de raportare spontans, prin intermediul |, Figel pe
raportarea spontand a reaciiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina we

Agentiei Natlonale a Madicamentului 81 a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) Ia sectiy
/ \

rsd, trimisl cltrs:
Agentin Natlonald a Medicamentuluj sl a Dispozitivelor Medicalo
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, Saetor 1,
011478 - Bucuregti, Roméania
fax: +4 021 316 34 97
tel: + 4 0757 117 259

e-meil: ade@anm ro
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