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Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nazal solutie (fusafungina):
Noi contraindicatii §i recomandiri pentru reducerea la minimum a riscului
de aparitie a reactiilor alergice grave

Stimate profesionist din domeniul sinatati,

Compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentania sa din Roménia, SC
Servier Pharma S.R.L., doreste si vi comunice informatii importante privind
noi recomandiri de utilizare a medicamentului Bioparox 50 mg/10 ml spray
bucofaringian i nazal solutie (fusafungina).

Rezumat
Fusafungina este acum contraindicati la:
Copii cu varsta sub 12 ani (anterior, fusafungina era contraindicaty la
copii cu vérsta sub 30 luni)
Pacienti cu predispozifie alergics si bronhospasm (considerata anterior
precautie speciala pentru utilizare)
In caz de reactii alergice, administrarea BIOPAROX trebuie intreruptd si nu
trebuie reluati,

Fusafungina trebuie utilizata doar pentru tratament local, in afectiuni ale czilor
respiratorii superioare: rinitj, rinofaringits, amigdaliti si post-amigdalectomie,
laringit3, sinuziti,

Prezenta comunicare este transmisa de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),

Informatii suplimentare referitoare la probicma de siguran{d gi recomanddrile respective

In cadrul monitorizarii de rutini a siguranfei, compania Les Laboratoircs Servier a efectuat o
evaluare a cazurilor de “reactii alergice” (tulburdri respiratorii §i afectiuni cutanate) la
populatia pediatrics, apirute dupa punerca pe piatd a medicamentului. Majoritatea reactiilor
alergice au fost raportate la copii cu varsta sub 12 ani, cele mai frecvente fiind reprezentate de
tulburdiri respiratorii. Unele dintre aceste reacfii adverse au fost grave 5i au constat in
bronhospasm, dispnee, edem laringian, laringospasm, angioedem, reactii anafilactice/soc.,

- Avind in vedere cazurile rare, dar severe, de reactii alergice raportate la copii si adolescenti
cu vérsta sub 12 ani, compania Les Laboratoires Servier a propus introducerea
contraindicatici de utilizare a fusafunginei la copii cu varsta sub 12 ani.

- In plus, aceasts analiza a aratat faptul ¢& reaciiile alergice grave sunt observate mai frecvent
la pacientii cu predispozitie alergica comparativ cu pacientii fard antecedente de alergii. Prin
urmare, compania Les Laboratoires Servier a propus consolidarea precautiei pentru utilizare
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la pacientii cu predispozifie alergicd si bronhospasm i introduccrea contraindicatiei de
utilizare a fusafunginei la acegti pacienti.

fn plus, deoarece inhalarea substantei active poate cregte riscul de aparitie a reactiilor alergice
grave §i pentru a fi in concordantd cu modul de administrare al medicamentului (fird inhalare
profundi), fusafupgina cste indicatd acum doar pentru tratamentul afectiunilor céilor
respiratorii superioare.

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

Apel la raportarca reactiilor adverse
Este important s& raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentului Bioparox, citre Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,Fisei pentru raportarea spontand a reacjiilor adverse la medicamente”,
disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie advers, trimisi citre:

Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator Sinatescu nr. 48, Sector 1

011478 - Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta in Romdnia a
detinatorului autorizatici de punere pe piatd, respectiv citre compania Servier Pharma SR.L,,
la urmitoarelc date de contact:

Scrvier Pharma S.R.L,

S-Park

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

sector 1, Bucuresti

Roménia

Tel; +4 021 528 52 84

Fax: +4 021 529 58 09

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

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a defindtorului autorizafiei de punere pe
piafd
Pentru intrebiri §i informatii suplimentare referitoarc la aceastd comunicare sau la utilizarea
medicamentului Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nazal solutie in conditii de
sigurangd si eficacitate, vil rugdm s3 contactati reprezentanta locald a definitorului autorizatiei
de punere pe piati la urmitoarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

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

sector 1, Bucuresti

Rominia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81
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