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Comunicare directd citra profesionigtil din domeniul s&niititil

Medicamentele ¢are confin fusafunginid cu administrare bucofaringlan# sl
nazali nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sindtdsii,

De comun acord ¢u Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicine
Agency, EMA) si cu Ageniia Natlonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelp
Medicale (ANMI)M), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentantp 3
din Roménia, Servier Pharma S.RL, doreste si vi informeze cu privire |
retragerea in Unlunea Europeand a autorizagiilor de punere pe piajd pents
medicamentele cere contin fusafunging cu administrare bucofaringiand gi na l
(Bioparox/Locabiotal/Locebiosol/Fusaloyoes, —spray bucofaringian $i n
solutie). Aceste nedicamente sunt utilizate in tratamentul Infecgiilor ol
respiratorii superioare, precum rinofaringita.

Rezumat

o Decizin du retragere a autorizatiilor de punere pe piatd  pel
medicameniele care contin fusafungind se bazeazdl pe tngtijordril
referitoars |a cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv re chi
alergice gi reacil anefilactice care pot pune viafa in pericol, precum § ;#
dovezile llnitate cu privire la benefloiile acestor medicamente.

o In consecintd, medicamentele care confin fusafungind nu vor ma
disponibile.

o Pacientii trebule Informafl cu privire la faptul c#t beneflciile acepto
medicamente nu mal depisesc riscurile gi, de asemenea, cu privire |
tratamente altemative disponibile.

s Medicamentul Bioparox 50 mg/l10 ml spray bucofaringien §i n
solutle, va fi retras de pe piete din Roménia, in urmiitoarea perioadd
mai tarziu de deta 28 mai 2016,
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Informntii suplimantare roforitoare Ia problema do siguranti §i recomant
reapoctive

Fusnfungina este utilizath ca tratament local antibnoterian i antlinflamator tn afecti

cBilor respiratori] superiowre (sinuzitd, rinitd, rinofaringitd, amigdalitd gi post-amigdalec
laringith, traheltd),

Ingrijoririle privine orogturen frecventel de raportare a reactillor de hipersensibilitate g
inclusiv a reactiilor unafiluctice, care fn cAtava cazuri au avut rezultat letal, urmare a utllizp
fusafunginel, au detneminat EMA st evalueze toate datele disponibila privind eficacitaten &
siguranta medicamentelor care congin fusafunging,

Reevaluaraa efsetunidl de Comitatul pentru evaluaren risculul tn materle de farmacovig)lenis
(Pharmacovigilance Rigk Assessment Committea = PRAC) al EMA a evidentiat faptu]| ¢
majoritaten reactiilor de hiparsensibilitate grave au aplrut la scurt timp dupd utllizare
medionmentului gl a1 inclus bronhospaam. Cu toate cf nceste reaciii alergice aunt rare, fot
acestea pot pune viaja in pericol. PRAC a luat In considarare si faptul cf nu a fost identificpt
nielo misurd de radusere suficiontd a riseulul respectiv.

dotele devenite disponibils dupll autorizarea initiald de punere pe piath, si a concluzio tc
dovezile privind beneficiile fusafunginel fn toate indicatiile aprobate sunt insuficiante i
noestee nu sunt sernnifiontive din punet de vedere clinie. In plus, desi nu existd dovp:

suficiente oare si dernonstraze un risc potengial de producere a rezistentel bacteriene, riscp]|de
rezisten(il Incruciyatit nu poata fi exclus,

supetioars cum este inofaringita, PRAC a considerat ot beneficille fusafunginel nu deps
risoutile. In plus, uti!lzares. fusafunginei nu este susjinutd de niciun ghid clinic,

Pe haza datelor disponibile In prazent, Comitetul pentru evaluarea riscului in materis
farmacovigllentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EM
concluzionat faptul ft raportul benefleiusrisc pentru medicamentele caro contin fusafun

nu esta favorabil 4 ¢4 autorizagille de punera pe piath tn UE pentru aceste medicamente vior
retrase,

Informajif referittare In rotragerea de pe piath din Roménia a medicaman
Bloparox S0mg/10xul spray bucofaringian gl nazal, solugie,

Pentry informajil privind retragerea medicamentulul Biopurox 50mg/10ml  spray
bucofuringien ai nuzal, solufie, de pe piaje din Roménia, vl rugim sd v adresafl lﬂ
urmitoarele date de contact:

=
=]

Sormedic S.R.L.
8-Park
Str. Tipografllor tr. 11-15, corp A2, et} 3,
Sector 1, Bueuragtl, Romdnia
Tel: +4 021 528 52 0.0
Fax: +4 021 528 52 40
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Coo:doinntoln de contnct ale roprozentantel locale a dotinktorului autorizafiel de p
pe piat
Pentru tntrebllri gl lnformugli suplimentare referitoare 1a acenstd comunicare, vi rughm $

contactati reprezententa looald a defindtorului autorizatiel de punere pe piatt la urmitosrele
date de contaot:

Servier Pharma S.R.1..

S-Park

Str. Tipografllor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 &0

Fax: ++4 021 528 82 17}

T B |

Apel la raportarea roacqiilor adverse suspaciats

Agentia Nutlonalt a Medicamentului si a Dispozitivelor Mediaale tneurajeazll profesior
din domaniul afndtishi (medicl, farmaclgtl, asistenti), pacientii, persoanele care asi ﬂ
ingrijiren pucientilor, 88 ruporteze reactiilo adverse suspectate la medicamente. Rapo

reactiilor ndverse suspectate la medicaments este esentialll §i constitule un sprijin important i

|dentificaren unor probleme majore de sigurantd, contribuind astfel la protejoren shnHthji
publice,

.
™

Raportarea roactiilor adverse suspectate, asocinte ou utllizarea medicamentelor, se facp |n
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisel pepit
raportarea spontand a reactilor adverse la medicamente”, diaponibild pe pagina w
Agentiel Naglonale a IMedicamentului yi a Dispozitivalor Medicale (www.anm.zg) 1 secsly nﬁL
/Beporteazd o reqetii. gdversd, trimlst chtre:

Agentin Nationald a Medicamentulul 31 s Dispozitivelor Medlealo
Str. Aviator SAnftescu nr. 48, Sactor 1,

011478 « Bucurestl, F.oménia

fax: +4 02) 316 34 97

tel: + 4 0757 117 256

e-mail: adcf@anm.ro
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