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la nacientii cu prodispozific alergicl ^9i 
bronhoi;posnr pi intrnducr]rea irontraindir;atiei dp

utilizare tfusafunginei la acegti paoicnft'

ln plus, dcoarece inhalarca substantei actlvo poate cre$te rlscut d'::: aprrifie tireactiilor alcrgloe

grave gi pentru a fi tn concordanr{ ou rnoirriJro*i,iir*r. ar nredi:merriurui (f[rti inhalare

profund$), fusotungir; este irrdicata *u* uo* pentru tra{:nml'lntul rrfooliunitr:r oilllor

icspiratorii suPorioare,

Reaurnatul oaraoteristicilor produsului a

identifiqBte.

fost aotualizat pcntru a iriotudt: acesto rist:uri nou

f{1'J'ffi'f,X;'fl'fi'ffi/j:!:.;"rii::'roacrie advorsr suspcotattr,, uiociatil 
. 
cu edmi,ristrer6e

mcdicamonrutrri Bioparox, ctrtre ag.nill\il9;;fu u iluOi"o*enfului r;ri a Dispozitivolor

Medicale (rww,anm.ro), in oonformitail tu ''i'tu*'t nafional de rapot'iar. 
'ponffin[' 

prin

irrtcrmcdiul ,,Fiqei pontru raportarea rpi"r-# - 
-ruooiiitot 

ad'ucrso la medicttmento"'

disponibilil p, pogi#o"^;;';';g.;tr.i'liffir- 1, 
r'r{al.arnonriurui rri a Dispozitivctor

Medioalo/lvl*aicamcnle ill, uniufim.itpotG*'r o rcaoiie adverslli'' trlrrnis6 t:ilhe:

Ccntrul Nrfional dc I'nrrnacovigilcn{il

Str, Arioro.'S[n[tesou nr' 48' Seotor 1

01 t4?8' Buoureqti, Rom$nia

fax; 'l'4 021 316 34 97

tel:*4 0757 I 17 259

e-maill adr'@lanm'ro

Totodat[, reaoliile advcrss su$pectato so pot raporta Ij.:1t'" torr',fezelllrnp-irr Bxrm&nln a

cleti'fitorului autoriza]iei de puncre p. pirt*l r.rpiotiv citE co*rpuirio ser uier Phartna $'trLL"

la urm'ltoarele date de contact:

Servicr Phnrrnn S'R'L'
S-Park
Str, Tipografilor nr' 11-15' corp AI' etaj 3'

sector 1, Buoureqti
Rorn6nia
Tel:-t'4 021 528 52 84

Fax: +4 021 529 5S 09

e'maill servier'pv@ro'netgrs'conr

ciorrloilatele de cottract ale reprezetiargei locale a dcfindtoyuluJ tulrtriEaliei dd Pttt'ue pe

niilii rtaro rcfsrltonre la aceastfi orrmunlriardsau la utiliznrEa

l*'mf.11il t,'J,f ilft L H) n'm 
",ffi ;;;;r*1 gril I r i iu,ui i' orui s in i'onditii d o

sigurarrlr qiefioao'iiii*,'ux *en* ,no"rto.tliircprezontarrtra r.,.liru a dorirltorulul autorlza]ioi

aJpt rJ" pe piaf[ la uim[toarele datc do oontact:
-- r.- 

SsrvicrPhnrml S'R'L'
S'Pnrk

' Str. Tipografilor rrr' 11-15' corp At' etaj 3'

sootor 1, Buoureqti
RonrBnia
Telr +4 021 528 52 80

Faxr *4 021 528 52 81
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Iapacienliicuprodispozi|icalergicl.,gibronhospasnrqilntrcrrluc|3reaiio[tr8lndir;lrtrieido
rutiiizare a fusafungiuei la acegti pacienti'

ln plus, dcoareoe irrhalarca substantei aotivs poate-6elto rlscul di: apr:rrifie rr roao[iilor alcrgioo

gravo $i perrtru a fi tn concordanrtr ou moiuris ud*iniunore ar medi,isrn'rrillui (fHrH, inhalarrl

pr,ofundd), fusufrngirra este irrdicatA aoum doar pcntru truLlnrtlt'ruhtl rrfooliunitor: o[llor

rcspiratorii sttPerioare,

Rezumatul 0arnctoristicilor produsurui a fost aotualizat pcntru a ir,orudc acesto risr;uri nou

identifionte.

H::'i*:;lir;I'JJ'fi',ffifliil-::flJ'reociie adversr suspcorati, a'ociatir .ou edrnirristrarea

rrrcdicsmonhrtui Bioparox, clhe Ag.odl\otti;i[ a Medioa'nen'fului r;i a Dispozltivotor

Medicale (rwwv,unm.ro), i* oonformitati ou'*ittr*rt nalional de rapot'larc spoiltnil' prin

irrt*nrediul ,,Figei ponFu raportar0a 
'tpt"t*-l' * 

'uooiiilor 
ad'ucrso la medic*montF 

"disponib,[ p* pogi,lu''**u'-'ag*E.i"ivu't-ffir" ,, rtrialosrnenriutui rri a Dispozitivclor

McclioalolNl*ai.amcnt. Ou ", u*uiinaporteazd o rcaolle adverslli,, trlrrnls[ r:iltre:

Ccntrul Nalional dc Fnrnacovigilcn{tI
Str, Aviator'S[n[tesou rrr' 48' Seotor 1

01 1478' Buoure$ti, Rom$nia

faxlr4 021 316 3497
tel:*4 0757 I 17 259

c-maih ar!'@1anm'ro

Totodatl, re0atiile advcrso suspEctatc 60 pot raporta:j.:1ttt top'rezeril:lnp in xlomflnin a

cleri'fltorutui autorizafiei de puncre pr p;;ti;;rpiotlv oite con,rpairin ser uier Pha,na s'trLl"

la urm'ltoarele date de contact;

Servicr Phnrma S'R'L'
S-Park
Str, Tipografiior nr' 11-15, oorp Al' etaj 3'

sector t, Buoureqti
I{om6nia
Tel: {'4 021 528 s2 84

Fax: +4 021 529 58 09

e'mail: servier'pv@ro'netgrs'com

Coordorrutele de cotttact rtle reprezetilanlei locale a dclindtoyulu''t' aulttriEaliei de Punarc pc

pinld 
rtare rcfcritoare la aceastfi o,)mun.i()are sau la utiliznrea

'r'.,it rl intrcbltri 6i infornratli suplimer

medioamontutui Biopnrox 50 mg/10 ;i-;;;; ffior*ineiun $i rtazal r'olullo ln c:ortdiNii do

sigurarrlt ri efioao-ita't",-rr ,usn* ,a.".i..r[iii.p*runtun[u'tcclta a deri rfltorulul autorlzafiei

;;pilt-;e piap la urmfitoarele datc do oontaot:
' 

Sqrvicr Phnrma S'R'L'
S-Pnrk

" Str' Tipografilor nr' 11-15' oorp Al' otoJ 3'

sootor t, Buoureqti
RomBnia
Tel: +4 021 528 52 80

Fax: *4 021 528 52 81

212


