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Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian qi nazal solufie (fusafungin*):
Noi contrgindicafii qi recomandiri pentru reducerea la minimum a riscului

de aparilie a reacfiilor alergice grave

Stimate profesionist din domeniul sdnd.tdtii,

Compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanla sa din Romfuria, SC

Servier Pfrarma S.R.L., dore5te sd vd comunice informalii importante privind
noi recomandtui de utilizare a medicamentului Bioparox 50 me/10 ml spray

bucofaringian gi nazal solufie (fusafungin{).

Rezumat
Fusafungina este acum contraindicat6 la:

Copii cu vdrsta sub 12 ani (antanor, fiuafungina era containdicatd la
copii cu vdrsta sub 30 luni)
Pacienli eu predispozilie alergicd $ bronhospasm (consideratd. anterior
precaulie specialb pontnr utilizare)

ln caz do reacfii alergice, administrarea BIOPAROX trebuie interuptd qi nu

trebuie reluatE.

Fusafungina trebuie utilizati doar pentru tatament local, in afecliuni ale cEilor

respiratorii superioare: rinitE, rinofaringitd, amigdalittr qi post-amigdalectomie,

la.iogrt4, sinuziti.

Prezenta comunicare este transmis6 dE comun acord cu Agentia NalionalE a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

fnformalii saltlimentare ruJe toarc la problema de sigutanld gi recomanddrlle respective

ln cadnri monitoriz[rii de rutini a siguran{ei, compania Les Laboratoires Servier s gfeotuat o

cvaluare a cazurilor dc "reaofli alergicd' (tulburari respiratorii gi afecfiuni cutanate) la
populalia pediatrict" apirute dupd puncrca pE piald a medicamentului. Majoritatea reacliilor
tlergicE au fost raportatc Ia copii ou varsta sub 12 ani cele mai freovente fiind reprezentate d€

tulbur4ri respiratorii. Unele dintre aceste readii adverse au fost grava Ei au consht in
bronhospasm, dispnee, edem laringian, laringospasm, angioedem, reactii anafilaotioe/9oc.
- Av6nd in vedsre cazurile rate, dat severe' de rcaclii alerg;rce raPortate la copii 9i adolbscenfi

ou vArsta sub 12 ani, compada Les Laboratoires Servier a propus introduccrea

confaindicaliei de utilizare a fusafungiaei la copii cu virsta zub 12 ani-
- ln plus, aoeasttr analiz[ a agtat faptul cil reacliilc alergice grave sunt observatE mai frecvent

Ia picienlii cu predispozilie alcrgicl comparativ ou pacienlii fdrf afieoedente de alergii. I'fin
urmare, oompania LeS Laboratoircs Servief a p6pus sonsolidalea precautiei pentu rrtilizarc
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la Dacientii cu predispoziiie alergicl.9i bronhospnsm gi introducerea contraindioatiei de

,iirlir*t 
" 

n *"r"itgineila acegti pacicnli'

ln plus, deoarece inhalarea substantei ectivo- Poate cregte riscul de aoaritie a reactiilor alergioo

mave si penmr a fi tn concoroai:iEiu tJtrit "a*inista:e 
al mediosmentului (far[ inhalarc

orotund*), fusafungina """ 
irliilli'-"**- Joa" pcntru tratalnentul afeclir:nilor clilor

icsp'ratorii suPerioare'

Rozumatul aaraoteristicitor produsului a fost f,ctualizat pentru I inolude aoeste riscuri nou

identifioate.

Y,{i;l!r#:{"'":"i!#3i'^::f"sreaolie-adversf, sulP,clgti,dsociatrcuadminis$arca

medicamentului Bioparox, "#;;il N"tt"""ie 1 rtagai**er$lui .,i a Dispozitivelor

Medicale (www.anm-ro), rt *"rltitriiii t"-'ti1tit"11"1-t,'"al de raportare spontand? prin

intcrmediul ,,Figei pentu 'uptL'"u 
sPontaiE a ref,cfiilor adverso la medicamente"'

disponibil[ pc pagina *'u luX#"tLi"";"n:t:- l-^y:gicament'lui 
9i o Dispozitivelor

Mealioalel'lrdedicamcnte de uz imaiFaporteaze o rcactie sdverst" trimis[ odte;
"----- ''C"ot 

ol national dc tr'armlgovrgrlcntl
Str. Aviator Sdn[tescu nf' 48' Sector I

011478 - Bucuregti, RomSnia

fax +4 021 316 34 97

relt +4 0757 Il7 259
e-moil; adr@anm'ro

TotodatE" rescliile adverse susPectatc sc Pot raporta !l :1tre 
reDrezentanF in Romtnia a

detinltorului autorizalioi o" pilnlil p" pi"t{ t"'p"ti" "ite 
compinia Sewier Pharna S'RL"

la urmltoarele date de cotrtact:

Servicr Pharrna S.R.L'
S-Park
in.i]pogranror nr' 1l-15, corp Al' etaj 3'

sector 1' Buaure$i
RomEnia
Tel:+4021 5285284
Fa* +4 021 529 58 09

e-maih servier.pv@ro'netgrs'com

Coordonatele de contact ale reprczentanlei locale a ilelindtorulal arilorizaliai de putuzre pe

iK to.onr, 5i informatii suplimentare tefcritoare la.aceastl,T:fifff1l"t:*Tfftt
mcdioamontului Bop*o* rbr?ioti-r-ril;"'*fbrtngian si razar solulie rn condilii de

sieuranti si eficsciute, va ru"gAi"J "o"ottiti 
i"ptt*ntania lo;l[ a definltorutui autorizatiei

aJpunire pe piatt la urm[toar€le date do contrct:' 
Scrvicr Pharma SS'L'
S-Park

. itr' Tipografilor nr' l1-15, corp Al' etaj 3'

seotor 1, Bucuro$ti
Romtnia
Tel; +4 021 528 52 80

Fax:+4021 5285281
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