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Comunicare directd citro profesionigtii din domeniu) sénatitii

Medicamentele care confin fusafungingd cu administrare bucofaringian4 *
nazali nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeéniul sindtdii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentuluj (European Medicines
Agency, EMA) si oy Agentia Nationals g Medicamentului si a Dispozitiv
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste si va informeze cu privir

medicamentels care contin fusafunging cu administrare bucofaringiang si na
(Biopa.rofoocabiotal/LocabiosoUFusnloyos, Spray  bucofaringian $i n
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate In tratamentul infecyiilor o]
respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

* Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piatd pentry
medicamentels ¢are confin fusafunging ge bazeazi pe ingrijordri
referitoare la cazurile rave, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv re c]!i
alergice i reacyii anafilactice care pot Pune viaja in pericol, precum 3
dovezile limitate oy privire la beneflciile acestor medicamente,

o In consecintl, medicamentele care contin fusafungind nu vor maj
disponibile,

* Pacientii trebuje informagi cu privire Ja faptul cf beneficiile acestor

medicamente nu maj deplsesc riscurile $i, de asemenes, cu privir [7
tratamente alternative disponibile.

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

solutie, va fi retras de Pe plafa din Roménia, in urmatoarea perioads,
mai tirziu de data 28 mai 2016,
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clilor respiratori] Superionre (sinuzit, rinita, rinofaringity, amigdalitd gi post-amigdalecto
laringit, traha|ta),

Ingrijorksile ptivind cresterea frecvenrel de raportare & resctiilor de hipcracnsibi]itata‘ ‘
inclusiv a reactiilor anafilactice, care tn cAteva cazuri au avut rezultat letal, urmare & wti]

fusafunginei, au determinay EMA sa evalueze toate datele disponibile privind eficacitare

sigurania medicamentelor care confin fusafunging,

Recvaluarea efastuatd de Comitetul pentru svaluaren riscului th materie de farmacovig|lan

In ceen co Priveste beneficlile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitate disponibile, inglus]
datele devenite disponibile dupll autorizares iniplald de punere pe piatl, §i a concluzionat
dovezile privind beneficiile fusafunginei tn toate indicartile aprobate sunt Lnauﬂcientell‘

aoestea nu sunt semnificative din punct de vedere olinic, In plus, desi nu existt d

suficiente oare gt demonastrezs un risc potential de producers o rezistentei bacteriena, rjgo ul

Avind In vedere intensitatea usonrd $i localizaren limitats & afecfiunilor cliilor respirg

superioare cum este rinofaringita, PRAC 4 considerat cg benofieiile fusafunginei nu depise

risourile. In plus, utilizarea fusatlinglnai ny aste sustinutd de niciun ghid clinjc,

q

Pe baza datslor disponibile 1n prezent, Comitetul pentry evaluarea riscului n mater|

fannacovigilanpﬂ (Pharmacovigilanse Risk Assessment Comrmitige = PRAC) a] EMa

concluzionat faptul ca raportul benefleiyerise pentru medicamentele cara contin fusy

nu este favorabil gi ¢4 autorizapiile de punore Pe pintd tn UE pentru acesto medicamente vor

retrase.

Informaiy referitonre |g rotragerea de pe piath din Rom#nfa g medicament
Bloparox S0mg/10m] ipray bucofaringlag §i nazal, solugto,

gi

ul

Pentru  informagi] privind  rewageren medicamentului  Bioparox 50mg/10m|

bucofaringian 9i nazal, solufie, de Pe plaj din Romania, vy rugim si vi adrasayi

wrmatoarele date de contaet:

Sermedic S,R.L.

S-Parl

Str. Tipografilor nr, 11.1 3) Corp A2, uta 3,
Sector 1, Bucuresti, Romdnia

Tal: +4 021 528 52 20

Fax: +4 02] 528 52 40
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Coordonatale de contnet ale reprozentantei locale a dotindtoruluj nutorlzatiof de p mlre
pe plati
Pentru tntrebari §i informayij suplimenture referitonrs Ia 4censtd comunicars, vy rugim sg

contactati Teprezentanga local a definatorulyf autorizatiei do punere Pe piaf2 la urmatoare)e
date de contact:

Servier Pharma S.R.L,

S-Park

Str. Tipografilor nr. | 115, corp A1, ot 3,
sector 1, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fox: +4 02] 528 52 81

Apel la raportarea reacfiilor adverse Suspactate

Agenfia Najlonals a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicalo thcurajenzs profesionisti
din 'domeniul sinaedtii (medci, farmacigti, asistenti), pecientii, persoanele care asi;qu

ingrijirea pacientilor, g Taporteze reactiile adverse suspectate Ia medicamente, Rapo
reaciiilor adverse Suspectate la medicamenta oste esentialll si constitule un sprijin important

identificares unor probleme majore de siguranta, contribuind astfel la protejoren stp ta}i
publice,

Raportares reacfillor adverse Suspectate, asociate qu utilizaren medicamentelor, se fach in
conformitate cu sistemu] national de raponare Spontand, prin intermediu) nFigel pentt
raportarea spontand a reactiilor adverse Ia medicamenta®, disponibila Pe pagina web
Agenjiei Natlonale a Medicamenmly $i 2 Dispozitivelor Medicale (Www.anm ro) I sectiy mL
/Rapo 1 timisdl catre;

Agentin Nationals g Moedicamentuluj sl a Dispozitivelor Muedlealo
Str. Aviator Sanatescy nr, 48, Sactor 1,

011478 - Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail; adr@anm.ro




