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Comunieare directd ciitre profesionistii din domeniul sandtitii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringiany JI
nazald nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sin&rayii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medic
Agency, EMA) si cu Agenjia Nationald a Medicamentulu gi a Dispozitiv
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentan
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste s& vd informeze cu privir

(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian §i n

solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor cHilor
respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

¢ Decizia de retragere a autorizagiilor de punere pe piafd pent
medicamentele care contin fusafunginid se bazeazi pe Ingrijorfri]e
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv redctii
elergice §i reactii anafilactice care pot pune viaga in pericol, precum g
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente.

o In consecinfd, medicamentele care confin fusafungind nu vor maj
disponibile,

¢ Pacientii trebuie informayi cu privire la faptul c& beneficiile ace
medicamente nu mai depigesc riscurile si, de asemenea, cu privir£
tratamente altemeative disponibile.

* Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian §i nazgl

solufie, va fi retras de pe plata din Roménia, In urmétoarea perioads) iy
mai tdrziu de data 28 mai 2016.
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Informatii suplimentare referitoare la problema do siguranti §i recomangy

respectivo

Fusafungina este utilizath ca tratament loeal antibacterian 8i antlinflamator In afecyi
clilor respiratoril superioars (sinuzitd, rinits, rinofaringitd, amigdalita §i post-amigdalec

loringith, traheltd),

Ingrijorarile privind cregteres frecventel de faportare a reacililor de hipersensibilitate

dvp
inclusiv a reactiilor anafilactice, care tn cdteva cazuri au avut rezyltat letal, urmare a uzﬁn" 1
fusafunginel, au determinat EMA 5@ evalueze toate datele disponibile privind eficacit

siguranja medlcamentelor cars confin fusafunging,

Reevaluarea afectuats de Comiterul pentru evaluarea riscului th materie de farmacovig
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committep = PRAC) al EMA a evidentiat fap
majoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au wplrut la scurt timp dupd utili
medicamentului gi au Inelus bronhospasm. Cu toate ¢ noeste reacqii alergice sunt rare,

Acadtea pot pune viaja tn pericol, PRAC a Juat In considerare gi
nicio misurdl de reducere suficientd a riscului respectiv,

In ceea co priveste beneflciile, PRAC a avaluat toate datele de eficacitate disponibile, i

datele devenite disponibile dupll autorizarea inifiald de punere

dovezile privind beneficiife fusafunginei tn toate indicafiile aprobate sunt insuficiente o
ooestea nu sunt semnificative din punct de vedere olinic. In

suficiente cere si demonatraze un riso potential de producere a rezistentel bacteriene, riso

rezistanya tncrucigatd nu poate fi exclus.

Aviind in vedere intensitatea ugoard $i localizarea limitath a afe
superioare cum este rinofaringita, PRAC a considerat cf benefleiil

faptul ¢l nu a fost ident;

pe pias, 31 a concluzio

plus, desi nu existy d

risourile. In plus, utilizarea fusafunginel nu egte sustinutl de nieiun ghid elinic,

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluarea risculyi In materi

farmacovigilentd (Phermacovigilance Risk Assessment Committes = PRAC) al E

concluzionat faprul e# raportul beneficiuerise pentru medicamentele care confin fusa ip
nu este favorabil gi & autorizagiile de punere pe piatd tn UE pentru acesto medicamente vor

retrase,

Informatlf referitoarc In rotragerea de pe pintd din Rom#nis a medicamentul

v

Bloparox 50mg/10ml spray bucofaringlan si nozal, soluglo,

Pentru informaii  privind rewageres medicamontulul Bioparox SOmg/10ml

bucofaringian & nazal, solufie, de pe piaja din Romdnla,
urmétoarele date de contact:

Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucuregt!, Romanja

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40

vl rugim ed vi adresa

t

cfiunilor cllilor respird 13:
e fusafunginei nu deplls

ih

iy
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Coordonatele de contact ale roprozentantef locale a doinftorului autorizatiel de p cHa
pe plagd
Pentru Intrebliri i informafil suplimentare referitoare la aceastd comunicare, VA rug :&‘

e

contactafi reprezentanta Jocald a definAtorului autorizatiei de punere pe piaj la urméitoafe
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

St. Tipografilor nr. 11-15, corp Al etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménie

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 $2 81

Apel la raportarea reacfiilor adverse suspecitate

Agentia Nagionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale Incurajeazl profesionistii
din domeniul sinatifli (medici, farmacigtl, asisteni), paciengii, persoanele care asiE z

ingrijirea pacientilor, 88 raporteze reactiilo adverse suspectate la medicamente. Raport
reactiilor adverso suspectate la medicamente ests esentiald si constitule un sprijin impo

Identificarea unor probleme majore de sigurants, contribuind astfel la protejaren s
publice.

At

Raportarca reactlilor adverse suspectate, asociate cu utilizares medicamentelor, se face {n
conformitate cu sistemul najional de raporare spontand, prin intermediul wFigei pe%m:

raportares spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibill pe pagina w
Agentiei Nafionale a Medicamentului §i & Dispozitiveler Medicale (www.anm.z0) In secti
(Baporieazd o regctie adversd, trimisa chtee:

Agentia Nationaldl a Medicamentului 31 a Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Sanlitescu nr, 48, Sector 1,

011478 - Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 57

tel: + 40757 117 259

e-mail; adc@anm.ro
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