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Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniu) sdndtiii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringian# 1
nazald nu vor mai fi disponibile

Stimate profasionist din domeniul sin&tatii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicine
Agency, EMA) si cu Agentia National¥ a Medicamentului $i a Dispozitivelo
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentan
din Roménia, Servier Pharma SRL, doreste si v& informeze cu privir
retragerea in Uniunea Europeans a sutorizatiilor de punere pe piafd pe
medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiani si nazalg
(Biopa.rox/Locabiotal/Locabiosol/Fusn.loyos, spray bucofaringian §i nagzal
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor cailor
respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

* Decizia de retragere a autorizatiilor de puners pe piatd pentry
medicamentele care confin fusafungind se bazeazi pe Ingrijo:j.rij
cH

referitoare la cazurils rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv r
alergice §i reactii anafilactice care pot pune viaja in pericol, precum g} p
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente,

* In consecingd, medicamentele care contin fusafungind nu vor maj Iff
disponibile,

* Pacientii trebuie informayi cu privire la faptul ci beneficiile ace ”J

medicamente nu mai deplisesc riscurile $i, de asemenea, cu priviré |
tratamente alternative disponibile.

* Medicamentu] Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian §i nezal

solufie, va fi retrag de pe piata din Roménia, in urmitoarea perioadi, nu
mai térziu de data 28 maj 2016,
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Informatij suplimentare referitoare |a problema do sigurantX gi recomandJril

respective

Fusafungina ests utilizath cq tratament local antibacterian §i antiinflamator tn afectiuni
clilor respiratorii Superioare (sinuzits, rinitk, rinofaringit, amigdalits §i post-amigdalectod

laringits, trahelta)

Ingrijoririle privind cresterea frecvental de raportare g reactlilor de hipersensibilitate g
inclusiv a reacyiilor anafilactice, care In chtaya cazuri au avut rezultat letal, urmare & utiljz
inci, su determinat EMA sa evalueze toate datels disponibile privind eficacitateh &

siguranta medicamentelor care confin fusafhnging,

Reevaluarss efsctuaty de Comiterul pentru evaluaren riscului tn materie de farmacovigile

(Pharmacovigilance Risk Assessment Committes m PRAC) al EMA a evidentiat fapg
mejoritatea reac

nicio misurd de reducere suficientd a risculyi respectiv,

dovezile privind beneficiile fueafunginei tn toate indicariile aprobate sunt insuficienta iai | cf

A0SSlCE U sunt semnificative din punct ds vedere clinic. In plus, desi ny exisw d

suficiente care si demonstreze un sc potential de producers o rezistentei bacteriens, riso
rezistent Meruciath ny poete £l exclus,

Avind tn vedere intensitatea ugoard $i localizares limitats a afectivnilor cilor respirs
superioare cum este rinofaringita, PRAC & considerat ci benaficiils fusafunginei nu dep
riscurile, In plus, ueilizoren fusafunginei nu este sustinuta de niciun ghid clinic,

tiilor Arde
medicamentului 3 au {nejus bronhospasm. Cu toate ca aceste reacii alergice sunt rare, {of
Acastea pot pune viaga in pericol, PRAC & luat In considerare i faptul i nu a fost identifichiy

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluaraa riscului In materi
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Cormmittes = PRAC) g
concluzionat faptul ca raportul beneflciu-risc pantry medicamentele carg contin fusa

nu este favorabil ¢i ea autorizajiile de puners pa piath tn UE pentru aceste medicamente
retrase,

Informagli referitonre la rotragerea de pe Piath din Romfnia a medicamen
Bloparox 50mg/10m} spray bucofaringlan 9i nazal, solugio,

Pentru  informaii privind rewageren medicamentului Bioparox  $0mg/10ml spr
bucofaringian i nazal, solutie, de pe piaja din Romdnia, vt rugim oA vi adrasafi

wrmitoarele date da contact:

Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr, 11.1 5, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 528 52 20

Fax; +4 021 528 52 40
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Coordonatale de contnet ale reprozentantei locale a dofindtoruluf autorizatiol de punere

pe plagi

Pentru Tntreblri §i informaii suplimentare referitoare 1a acenstt comunicare, vi m‘“ﬂ;
0

contactafi reprezentanta locald a detiniitorului autorizatiei do punere pe piafd la urmat
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

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

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fex: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reaciilor adverse suspeclate

Agenfia Nagionalé 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicalo tnourajeazi profesionis
din domeniul sinatasii (medici, farmacigtl, asistenti), pacientii, persoancle care asi
ingrijirea pacientilor, s4 raporteze reactiile adverse suspectate la medicamente, Rnp:%n

th

reactiilor adverse suspectate la medicarnents este esentialll §i constitule un sprijin important

Identificaren unor probleme majore de sigurantd, contribuind astfel 1a protejores sin
publice,

Raportarea reacyiilor adverse Suspectate, asociate cu utilizares medicamentelor, se face |
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul , Figei peptr
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibils pe pagina web
Agentiei Netlonale a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale (Www anm.ro) la sectiyne
/ 1 rsd, trimisl catrs:

Agentin Natlonald a Medicamentului sl a Dispozitivelor Mcdicalo
St. Aviator Sanitescu nr. 48, Sector 1.

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 02] 316 34 97

tel: + 40757 117 259

e-meil: ade@anm ro




