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In conformitate cu =adresa ANDM nr. 24851E/15.04.2016, Tnregistrats
CNAS, - DMS cu nr 1481/20.04.2016 v& aducem la cunogtintd masur|
Intreprinse de Agentla Naflonald a Medicamentulu 8l a Dispozitivelor Madida
(ANMDM) pentru Informarea corpului medical cu privire la retragerea In Uniune
Europeana a autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentsie care coht
fusafungina cu administrare bucofaringiana si nazals.

V& rugém s4 luati masuri de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
afilsarea pe pagina electronic a casel de aslgurdrl de sinstate, In loc vizibi
documentulul ,Comunicare directs célre profegionistil din domeniul sédngtafli |-
Medicamentele care confin fusafunging cu administrare bucofaringiand si nazeld ru
vor mai fl disponibile.”
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Comunicare directi ciitre profesionigtii din domeniu) séndtitii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringiani i

nazali nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sinAtdtii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (European Medicin
Agency, EMA) i cu Agentia Nationali a Medicamentului $i a Dispozitivel
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doregte si vA informeze cu privir
retragerea in Uniunea Europeand a sutorizafiilor de punere pe piajd pent
medicamentele care contin fusafunging cu administrare bucofaringiani gi naza

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

solufie). Aceste medicamente sunt utilizate In tratamentul infectiilor cAils
respiratorii superioare, precum rinofaringita,

S

Rezumat

* Decizia de retragere a autorizatiilor da punere pe piatd pents
medicamentele care confin fusafungind se bazeazl pe Ingrijordri

referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitats, inclusiv redeti;
alergice i reactii anafilactice care pot pune viaja in pericol, precum i pe

dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicaments,

* In consecing, medicamentele care conin fusafungind nu vor maj
disponibile.

* Pacientii trebuie informafi cu privire la faptul ci beneficiile BCERts
medicamente nu mai deplsesc riscurile $i, de asemenea, cu privire
tratamente alternative disponibile.

» Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nezal

solutie, va fi retras de pe piata din Romdnia, in urmitoarea perioada) r
mal trziu de data 28 mai 2016.
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Informnfii suplimentare referitoare Ig problemn do sigurantf §i recomandiird

respective

Fusafungina ests utilizath ca tratament local antibacterian $i antlinflamator in efectiuni
cdilor respiratori! superioare (sinuzith, rinitd, rinofaringttd, amigdalita $i post-nmigdalecton

loringits, traholts),

Ingrijorarile privind cregterea frecvenyel de raportare u reactiilor de hipersensibilitate
inclusiv a reactiilor anafilactice, care In cAteva cazuri au avut rezultat latal, wrmare & uti]

fusafunginei, au determinat EMA sa cvalueze toate datele disponibile privind eficacitale

sigurania medicamentelor care confin fusafunging,
Reevaluarea efectuatd de Comiterul pentru avaluarea riscului in materie de farmacovig]!

(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a evidentiat fapyl

mejoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au aplrut la scurt timp duph utiliz

medioamentului i au inelus bronhospesm. Cu toate ¢ aceste reacqii alergice sunt rare, to
C

acestea pot pune viefa in pericol, PRAC & luat In considerare §i faptul ¢ nu a fost identifi
nicio misurd de reducere suficients a riscului respectiv.

In ceen ce priveste beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitate disponibile, indly

:

an

;

datele devenite disponibile dupl autorizarea initlald de punere pe pla, s a coneluzio

&

dovezile privind beneficiile fusafunginei In toate indicatiile aprobate sunt insuficiente jai
Vs
lld

acestea nu sunt semnificative din punct de veders olinjc. In plus, desi nu exisit d

suficiente care si demonstreze un risc potential de producers a rezistensei bacteriens, riso
rezistentd Incruoisatd nu poate fi exclus,

Avind 1n vedere intensitatea ugoara si localizaren limitath a afactiunilor chilor respirato
superioare cum este rinofaringita, PRAC a considerat c benaficlils fusafunginei nu deplsqs

riscurile. In plus, utilizaren fusafinglned nu este sustinutd de niciun ghid clinic,
Pe baza datelor disponibile in prezant, Comitetul pentru evaluarea riscului tn materi

farmacovigilenpt (Pharmacovigilance Risk Assessment Committes = PRAC) a] EMA
concluzionat faptul ¢ raportul beneficlu-risc pentru medicamentele cara contin fusafun(gi
nu este favorabil ¢l ci autorizatiile de punere pe piath in UE pentru aceste medicamente vor

refrase.

Informafll referitonrc Ia rotragerea de pe piatd din Roménin a medicament
Bioparox 50mg/10m} spray bucofaringlan gi nazal, solugie,

Pentru informafii privind rewageren medicamentulul Bioparox  50mp/10ml s

bucofaringian gi nazal, solutle, de pe plaja din Roménia, vl rugim si vi adrasagi

urméftoarele date de contact:

Sermedic S.R.L,

§-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A2, etqj 3,
Sector 1, Bucurestl, Roméania

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40
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Coordonatele de contact nle reprozentantei locale a detin&torulud autorizatiol de punere

pe plagi

Pentru intrebliri gi informayii suplimentare referitoare 1a acenstt comunicars, vi mgmi il(
onre|e

contactafi reprezentanta locald a dejinitorului autorizagiei do punere pe piajé la urmit
date de contact:

Servier Pharma S.R.L,

S-Park

Str. Tipografllor nr, 1115, corp Al, etaj 3,

sector 1, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fex: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reactiilor adverse suspeetate
Agenjia Naglonald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicalo Incurajeaza profesior

igh
din” domeniul s#narais (medici, farmacigti, asistenti), pacientii, persoanele care asiguE

ingrijirea pocientilor, 84 raporteze reactiile adverse suspectate la medicamente, Rapo

reactiilor adverse suspactate ln medicamente este esentiald si constiule un sprijin important
ldentificaren unor probleme majore de sigurant®, contribuind astfe! 1a protejores sAnAtari

Raportarea reacqiilor adverse Suspectate, asociate cu utilizares medicamentelor, se fac
conformitate ocu sistemul national de raportare Spontand, prin intermediul ,,Figai pe
raportarea spontand a reactlilor adverse la medicamente”, disponibils Pe pagina we
Agentiei Natlonale a Madicamentului §i & Dispozitivalor Medicale (Www,anm.ro) la sectiv
/ ] red, trimisH catre:

Agentin Natlonald a Medicamentuluj sl a Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuregti, Romania

fox: +4 021 316 34 97

tel; + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm ro
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