S0 ,cnas timis 11.372309248

la pacientii cu predispozitic alergicd si bronhospasm i introducerea sontraindicatiei de
utilizare a fusafunginei la acegti pacienti,

fn plus, deoarece inhalarea substantei active poate cregte riscul de aparitie 1 reactiilor alergice
grave gi pentru a fi In concordant cu modul de administrare al medisameniului (fard inhalare
profundd), fusafungina este indicatd acum doar pentru tratamentul afectinnilor c#ilor

respiratorii superioare.

Rezumatul caracteristicilor produsului a fost gotualizat pentru a include aceste riseuri nou
identificate,

Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important sd raportati orice reactie adversi suspeotatd, agociat cu administrarea
medicamentului Bioparox, cdtre Agentla Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), conformitate cu sistermul national de raporiare spontani, prin
ntermediul | Figei pentru raportarea spontani{ a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibild pe pagina web a Agentiel Nationale a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz umarn/Raporteazi o reactie adverad, trimisd ciitre:

Centrul National de Farmacovigilen{i

S, Aviator Sin¥tescu nr. 48, Sector 1

011478 - Bucuresti, Roménia

faxs -+4 021 316 34 97

tel: -4 0757 117 259

e-mail; adr@anm.ro

Totodaty, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i ciitre reprezentania in Roménia a
detintorului autorizafiel de puncre pe piatd, respectiv cétre compania Servier Pharma S.RL.
la urmitoarele date de contact;

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str, Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,

sector 1, Bucuresti

Roméinia

Tel: +4 021 528 52 84

Fax; +4 021 529 58 09

e-mail: servier.pv@ro.netgrs.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorulu! antorizeyiel de punere pe
piagd .
Per{tru intrebiir §i informati suplimentare referitoare la aceastt comunisare sau la utilizarea
medicamentului Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian $i nazal solutie fn conditli de
siguranti gi eficacitate, vi rugdm si contactaif reprezentanta locald a definitorului autorizatiei
de punere pe piatd [a urmitoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Ste. Tipografilor nr. 11-13, corp Al etaj 3,

sector 1, Bucuresti

RomAnia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81
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la pacientii cu predispozitic alergicd si bronhospasm §i introducerea contraindicatiei de
utilizare a fusafunginei la acesti pacienti.

{n plus, deoarece inhalarea substantei active poate cregte riscul de aparitle « reactiilor alerglee
grave §i pentru a fi Tn concordant cu modul de administrare al medizamenului (férd inhalare
profundd), fusafungina este indicatd acum doar pentru tratamentul nfectiunilor c#ilor
respiratorii superioare,

Rezumatul caracteristicilor produsului a fost actualizat pentru a include aceste riscuri nou
identificate,

Apel la raportarea reacfiilor adverse
Fste important si raportafi orice reactie adversi suspeotatd, asociati cu administrarea
medicamentului Bioparox, citre Agentla Nationald a Medicamentului #i a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), n conformitate cu sistemul national de raporiare spontani, prin
intermediul ,,Fisei pentru raportarca spontani a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibild pe pagina web a Agentiel Nationale a Medicamenului i a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversd, trimisd eiitre:

Centrul National de Farmacovigilen{i

Str. Aviator Singtescu nr. 48, Sector 1

011478 - Bucuresti, Roménia

fax; +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail; adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate so pot raporta §i citre reprezentanta in Roménia a
detindtorului autorizatiei de punecre pe piatd, respectiv citre compania Servier Pharma S.R.L.,
la urmitoarele date de contact:

Gervier Pharma S8.R.L.

S-Park

Str, Tipografilor nr. 11-13, corp Al, etaj 3,

sector 1, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 84

Fax;: +4 021 529 58 09

e-mail: servier.pv@ro.netgrs.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorulu! autorizaiel de punere pe
infd :

%Gr{tﬂl intrebiri gi informatil suplimentare referitoare 1a aceastd comunivare sau la utilizarea
medicamentului Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nazal solutie in conditii de
sigurantd i eficacitate, vA rugdm si contactati reprezentanta locald a detinitorului autorizafie
de punere pe piatd la urmatoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Ste. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,

sector 1, Buouresti

Romania

Tel; +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81
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