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Comunlicare directii clitre profesionigtii din domeniul san¥tifii

Medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiang gl
nazali nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domentul santaii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines | |
Agency, EMA) i cu Agenfia National a Medicamentului §i a Dispozitiv |
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant |
din Roménie, Servier Pharma S.R.L, doreste s& v& informeze cu priviré |a | |
retragerea in Unlunea Europeand a autorizafiilor de punere pe piatd pe 1
medicamentels care confin fusafungind cu administrare bucofaringiani gi n
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian §i nazal l
solutie). Aceste medicamente sunt wtilizate in tratamentul infectlilor ciilpr ;
1
|
|

L1}
Bt
=)

respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

=

* Decizia de retragere a autorizafiilor de punere pe piafk penty
medicamentele care confin fusefungink se bazeazi pe Ingrijorfirile|
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv reactii
alergice i reactii anafilactice care pot pune viata in pericol, precum §i pd|
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente. |

s In consecinid, medicamentale care contin fusafungind nu vor maj |f
disponibile. |

o Pacientii trebuie informaji cu privire la faptul ci beneficiile acesto:
medicamente nu mai deplsese riscurile si, de asemenea, cu privire |4
tratamente alternative disponibile. |

—

¢ Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringlan .si nazalll -
solujie, va fi retras de pe piata din Roménia, in urmitoarea perioads) ny -
mal tArziu de data 28 1mai 2016,
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reapective

Fusafunging ests utilizatd ca tratament local antibacterian 8i antiinflamator in afecfiuni

chilor respiratoril auperioare (sinuzith, rinits, rinofaringits, amigdaliea gi post-amigdalectot
laringits, trahaien),

Ingrijortirile privind cregteren frecventel de raportare g reactitlor de hipersensibilitate
inelusiv a reactitlor anafilactice, care I cdtava cazuri au avut rezultat lotal, urmare g utili
fusafunginei, au determinat EMA si evalueze toate datele disponibile privind eficacitale
sigurania medlcamentelor care contin fisafunging,

Reevaluares efectuatt de Comiteml pentru evaluarea risculul th matarie de farmacovigil
(Pharmacovigilance Risk Agsessment Committee = PRAC) al EMA a evidentiat faptul
majoritataa reactiilor de hipersansibititate grave au apirut la seurt timp dupd utlli

In ceea go priveste beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitate disponibile, in lu\s
datele devenite dispanibile dupll autorizarea iniiald de puncre pe plath, gi a concluzionat

dovezile privind benefleiile fusafunginei In toate indicatiile aprobate sunt inauficiante iaj
goesice nu sunt semnificative din punct de vedere clinic. In plus, desi nu exista dove
sufleiente care s4 demonstrezs un riso potentinl de producere 2 rezistensei bacteriene, rischlld
rezistentl inerucisata ny poate fi exclus,

Avind in vedere intensitates ugoard $i lacalizaren limitats a afectivnilor cltilor respirdtqrii

superioare cum eate rinofaringita, PRAC 2 considerat c beneficiile fusafunginei nu depiisqap|

riscurile, In plus, utilizarea fusafunpinel nu este sustinutd de niciun ghid elinic,

Pe bazn datelor disponibile tn prezent, Comitetul pentru evaluarea riscului In materk d
farmacovigilenpa (Pharmacovigilance Rizk Assessment Committes = PRAC) a! EMA
eoncluzionat faptul o raportul bepeficiu.rise pentru medicementele care confin fusa

nu este fRvorabil i et awtorizajiile de punere pe piatd in UE pentry aceste medicamente
retrase,

Informafil referitoare Ia rotraperea de pe pintd din Roménia 2 medicamentulu
Bioparox S0mg/10m] spray bucofaringlan i nazal, soluglo,

Pentru informegil privind retrageres medicamsntului Bioparox  50mg/10m) s!:ra
bucofuringian si naza), solufie, de pe piata din Roménia, vi rugdm ef v adresali ||
wrrniitoarsle date de contact:

Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr, 11-1 3, corp A2, etaj 3,
Secter 1, Bucuregti, RomAnja

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40
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Coordonatolo de contnet ale roprozentantel locale
pe piati

Pentrit Mntrebiisi gi informatl} suplitnentare referitoara Ja acenstd comuniears,
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s dofinZtorului autorizatiof de pungre

vi rug

contuctafi reprezentants lo

caldl @ detindtorului autorizagiei da punere pe piaj |

& urméiito

e |

date de contaot:
Servier Pharma S.R.L.
S-Park

Str. Tipografllor nr, 11-18, cotp Al, etaj 3,
sector 1, Busuragti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reactiilor adverse suspeetute

Agentia Nofionald a Madicamentului st & Dispozitivelor Medicale
din domeniul sinatrii (medici, formacigti, asistenti),

ingrijirea pactentilor, a8 Taporteze reactiile
reactiilor adverse suspectate ln medicamente
identificaren unor
publice,

adversa

Raportarca reactillor adversa suspectate, agociate ¢
conformitate cu sistemul naglonal de

Agentiei Netlonale a Medicamentului s
/ rsd, trimisd olitre:

Agentin Nojlonald a Medicamentului 8| a Dispozitivelor Medicalo

5tr. Aviator Sanfitesou nr, 48, Sector 1,
011478 - Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 57

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adt@anm.ro

este esentinld gi constitule un sprijin impo 1|
probleme majore de sigurantd, contribuind astfel Ia protejerea sAnHta

reporiare spontand, prin intermediul ,Pigei p
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponiblls pe pagina w

& Dispozitivelor Medicale (www anm.co) Ia sectiun

tncurajenzh profesionig
pacientli, persoanele care asi
suspectate la medicamente. Rapo

-

u utilizaren medicamentelor, se fac
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