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Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringiani s

Stimate profesionist din domeniul sn&tayii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medici
Agency, EMA) si cu Agenfia Nationali a Medicamentului $i a Dispozitiv
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Aprilie 2016

Comunicare directi clitre profesionigtii din domeniul s&naitk¢ii

nazald nu vor mai fi disponibile
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Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste s& v& informeze cu privir
retragerea fn Uniunea European# a sutorizafiilor de punere pe piatd pe

medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringians si nazaly

(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian si n

solufie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor ciiler
respiratorii superioare, precum rinofaringita.

Rezumat

Decizia de retragere a autorizatiiler de punere pe piatd pel
medicamentele care contin fusafungini se bazeazi pe Ingrijo
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv r
alergice i reaciii anafilactice care pot pune viaa in pericol, precum g
davezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente.

In consccingf, medicamentele care conjin fusafungind nu vor maj

disponibile.
Pacientii trebuie informagi cu privire la faptul ci beneficiile ace

tru

;

o

medicamente nu mai deplgesc riscurile §i, de asemenea, cu privi
tratamente altermative disponibile.

Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nazal

solujie, va fi retras de pe piata din Roménia, in urmiitoarea perioads,
mai thrziu de data 28 mai 2016,
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Informatii suplimentare reforitoare la problema do siguranti §i recomandiirile
reapective

Fugafungina este utilizatd ca tratament local antibacterian $i antiinflamator in afeeiuhi ntu
FLie)

clilor respiratori superioare (sinuzits, rinits, rinofaringit, amigdalitd i post-amigdalector
laringitll, traheith).

Ingrijortrile privind eregterea frecvantel de raportare & reactiilor de hipersensibilitate
inclusiv a reactiilor anafilactice, care In cteva cazur] au avut rezultat letal, urmare a utili
fusafunginei, au determinat EMA 88 evalueze toate datele disponibils privind eficacitate
siguranja medleamentelor care conjin fusafunging,

Reevaluares efectuatd de Comitetul pentru evaluares risculul tn materie de farmacovigil
(Pharmacovigilance Rigk Assessment Committes = PRAC) al EMA a evidentiat faptul
majoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au aplirut la scurt timp dupd wutili

medicamentului gi au inclug bronhospasm, Cu toate cii nceste reacyii alergice sunt rare, {o
acestea pot pune viafa in parieal, PRAC & luat In considersre §i faptul cil ny a fost identi
nicio mésurd de reducere suficientd a riscului respectiv

In ceea ce priveste beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitate disponibile, jndlul
datele devenite disponibile dupll autorizarea inliala de punere pe piaja, 8l & concluzionat
davezile privind beneflciile fusafunginei tn toate Indicagiile aprobate sunt i.nsuﬂcientelEi
acestea nu sunt semnificative din punet de vedere clinic, In plus, desi nu existi dov

suficiente care s demonstreze un rsc potential de producere & rezistentei bacterlene, riaoulrd
rezistenj incrucisatl nu poate fi exclus,

Avind In vedere intensitatea ugoar si localizarea limitath a afectivnilor clilor respiratarii
superioare cum este rinofaringita, PRAC a considerat c& beneficlile fusafunginei nu dep q
riscurile. In plus, utilizares fusafunginei nu este sustinutd de niciun ghid ¢linic,

farmecovigilentd (Phermacovigilance Risk Assessment Comwmittes = PRAC) al A
concluzionat faptul cil raportul beneflciu-rise pentru medicamentele care contin fusafungip

nu este favorabil ¢i ¢l autorizajiile de punere pe piafl tn UE pentru aceste medicamente vor

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluares riscului In mnterl{ :}
retrase.

Informafll referitoarc Ia rotragerea de pe pintd din Roménin a medicamentulu)
Bioparox 50mg/10m] spray bucofaringlan §i mazal, yolutlo, :

Pentru informaii privind rewageren medicamentului Bioparox 50mg/10ml spray

bucofuringian gi nazal, solutie, de pe plaia din Romdnia, v rugdm si vi adresafi laq
wrentoarele date de contact:

Sermedic S.R.L. ,
S-Park

Str. Tipogrefilor nr. 11-15, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucuresti, Roménia

Tel: 44 021 528 52 20

Fax: +4 02] 528 52 40
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pe plagi
Pentru ttrebiri si informatli suplimentare referitoars la acenstd comunicars, vd rug

contactati reprezentanfa localll a detiniitorului autorizatiei de punere pe piajit la urmito
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A1, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

p
Coordonatole de contact ale roprozentantel locale a dofin&torului autorizatiol de len l
e

Apel la raportarea reacfiilor adverse suspecinte

Agentia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale tncurajeazi profesioni
din domeniul sindtdfii (medici, farmacist, asistentl), pacientil, persoancle care asi
ingrijiren, pacientilor, 84 raporteze reactiile adverse suspectats la medicamente. Rapo

ﬂ

Raportarca reactillor adverse suspectate, asociate cu utilizaren medicamentelor, se fac
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul , Figei
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina w
Agentiei Nationale o Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale (www.aam.ro) la sectiung

/Beportegzd o reucrie gdversd, trimish catre:

Agentin Naflonali a Medicamentulul 3i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro
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