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Stimate profesionist din domeniul sin#tdii,

De comun acord cu Agentia European e Medicamentului (European Medic
Agency, EMA) si cu Agentia Natlonald a Medicamentului gi a Digpozitiv
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste s4 v& informeze cu privi

retragerea in Uniunes Europeank e autorizatiilor de punere pe piatd pe
medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiand §i n

(Bloparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian §i n
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor ci
respiratorii superioare, precum rinofaringita.
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Comunicare directi clitre profesionigtii din domeniul s#n#itiii

Medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiani gh

nazald nu vor mai f{i disponibile
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e Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piafi pentp
medicamentele care contin fusefungind se bazeazd pe ingrijorj:il
1

referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv re

el
alergice si reaciii anafilactice care pot pune viaga in pericol, precum § ;

dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente.

In consecintf, medicamentsle care confin fusafungini nu vor maj
disponibile.

Pacientii trebuie informaji cu privire la faptul ci beneficiile ace
medicamente nu mal deplisesc riscurile gi, d¢ asemenea, cu privir
tratamente alternative disponibile.
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Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si natzﬁu

solutte, va fi retras de pe piaja din Roménia, in urmiitoarea perioads
mal thrziu de data 28 mai 2016,
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Informatii suplimentare reforitoare la problema do sigurantf §i recomandiirile
respective

Fusafungina este utilizath ca tratament local antibacterian §i antiinflarnator in afeefiuni ﬁlJ

chilor respiratorii superiocare (sinuzits, rinita, rinofaringlth, amigdalitd §i post-amigdalector
laringitl, traheith),

Ingrijortrile privind ereyterea fracvantst de raportare & reaciilor de hipersensibilitate
inclusiv a reactiilor anafilactice, care tn chteva cazuri au avut rezultat letal, urmare & uti
fusafunginei, au determinat EMA s8 svalueze toate datele disponibile privind eficacitate
siguranta medlcamentelor care confin fusafungind,

Reevaluaren efactuatd de Comitetul pantru evaluarea risculul tn materie de farmecovig|l
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a evidentiat faptul
majoritatea reactiilor de hipersonsibilitate grave au aplrut la scurt timp dupl utill

medioamentului g au inclus bronhospasm, Cu teate ¢t aceste reactii alergice sunt rare, {o
acestea pot punie viafa fn perlcol, PRAC u luat tn considerare si faptul cf nu a fost identifi
nicio misurd de reducere suficienta a riscului respectiv.

tn ceea co privegte beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de efieacitate disponibile, indl
datele devenite disponibile dupll autorizarea Initiald de punere pe plath, gl & concluzionat
dovezile privind benefleiile fusafunginei tn toate indicatiile aprobate sunt {nsuficiente jsi
acestea nu sunt semnificative din punct de vedere clinle. In plus, desi nu existd dov

suficiente care si demonstreze un riso potengial da producere o rezistenfei bacteriene, risopl
rezistentd terucigatl nu poate fi exclus,

Aviind In vedere intensitatea ugoard gi localizarea limitats a afectiunilor obtilor regpirgter
superioare cum este rinofaringita, PRAC a considerat c& beneficlile fusafunginei nu depisas
riscurile. In plus, utilizarea fusafunginei nu este sustinut de niclun ghid elinic,

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluarea riscului tn materl
farmacovigllentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al E
concluzionat faptul clt raportul beneflclu-rise pantru medicamentele care contin fusa

nu este favorabil gi e autorizatiile de punere pe piath tn UE pentru aceste medicamente
retrase.

Informafli referitoaro la rotragerea de pe pintd din Roménia a medicamentulul
Bioparox S0mg/10m] spray bucofaringlan gi nazal, soluglo,

Pentru informajii privind remageren medicamentulni Bioparox $Omg/10ml s

bucofuringian i nazal, solutle, de pe plata din Romdania, vi rugim si vi adresa
urrniitoarele date de contact:
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Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr, 11-15, corp A2, etgj 3,
Sector 1, Bucuregti, Roménia

Tel: +4 021 528 52 20

Fax:+4 021 528 52 40
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Coordonatole de contnet nle roprozentantel locale a dotindtoruluf autorizatiol de pungr
po piatd I[

Pentru fntrebliri §i informatli suplimentare referitoara 1a aceastdl comunicare, v rug
contactafi reprozentanta locall a detindtorului autorizatiei do punere pe piajhi la urmétosrele
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

St. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reacfiilor adverse suspectate

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale tncurajeazi profesionig
din domeniul sin#tdgii (medicl, farmaecigti, asistentl), pacientii, persoanele care asi
ingrijirea pacientilor, 8% raporteze reactiile adverse suspectats la medicamente. Rapo

reactiilor ndverss suspactate la medicamente este esentinlél si constitule un sprijin important

ldentificarea unor probleme majore de sigurantd, contribuind astfel la protejaren sAn#td}i
publice,

Raportarca reactiilor adverse suspectate, asociate cu utilizarea medicamentelor, se fac
conformitate cu sistemul national de raportare spomtand, prin intermediul ,Fisei pept
raportarea spontandf a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web
Agentiei Neflonale a Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale (www.anm.co) la sectiy n*
/Raporteazd o reagtie adversd, trimish chtre:

Agentin Nationald a Medicamentulul 31 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinftescu nr, 48, Sector 1,

011478 « Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro




