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In atantla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 24851E/15.04.2018, nregistrat
CNAS. - DMS cu nr. 1481/20.04.2018 v& aducem la cunosgtintd masdri
intreprinse de Agentia Natlonald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medigald
(ANMDM) pentru Informarea corpulul medical cu privire la retragerea in Unjuhed !
Europeana a autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentels care cohtin
fusafungina cu administrare bucofaringlana sl nazais,

Vé rugam &8 luatl mésurl de Informare a furnizortior de servicll medicale brin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de s#nétate, In loc vizibll, |a
documentulul ,Comunicare directd cétre profeglonistii din domeniul sanétatl -
Medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiang si nazald nu

vor mal fi disponibile.”
Anexém Tn fotocopie documeantul respectiv.
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Medicamentele care confin fusafunginid cu administrare bucofaringiani

Stimate profesionist din domentu! sin&tasii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medic
Agency, EMA) si cu Agentla Nationalf a Medicamentului §i a Dispozitiv

Medic Sef 0372309248 >>

Aprilie 2016

Comunicare directd ciitre profesioniytii din domeniul sdnd ki

nazali nu vor mai fi disponibile

Maedicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste si v& informeze cu privir
retragersa tn Uniunea Europeand a eutorizatiilor de punere pe piatéd pe
medicamentela care contin fusafungind cu administrare bucofaringiana gi n
(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusaloyos, spray bucofaringian §i n
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor ¢

respiratorii superioare, precum rinofaringita,

Rezumat

Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piati pey

medicamentele care contin fusafungingd se bazeazli pe Ingrijordrile

referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv ree
alergice §i reactii anafilactice care pot pune viata in pericol, precum s
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente,

In consecintd, medicamentsle care confin fusefungind nu vor ma
disponibile.

Pacientii trebuie informaji cu privire la faptul ci beneficiile ace

medicamente nu mal depigesc riscurile si, de assmenes, cu priviré

tratamente eltemative disponibile.

Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringlan §i nazgl

solujie, va fi retras de pe plaja din Roménia, In urmitoares perioad
mal tdrziu de data 28 mai 2016,
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Informatii suplimentare reforitoura la problems do stpurangh $i recomangdir
respoetive

Fusafunging este utilizath ca tratament local antibaoterian gi andinflamator tn afectiupi
clilor respiretori! superionre (sinuzitd, rinitd, rinofaringity, amigdalith §i post-amigdalectod
leringit, trahalt),

Ingrijorarile privind cresterea frecvente! de raportare & reactlilor de hipersensibilitate
inclusiv a reactiilor anafilactice, care tn cdtava cazuri au avut rezultat letal, urmare a utili
fusafunginel, au detarminat EMA s8 evalueze toate datele disponibils privind eficacitate
siguranga medicamentelor care congin fusafinging,

Reevaluares afactuatd de Comitetul pentru evaluareg riscului th materie deo farmacovigj!
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committep = PRAC) ul EMA a evidentiat fapw)
myjoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave au Bplrut la seurt timp dupd utlli
medicamentuluj §i au inclus bronhospasm. Cu toate ¢ nceste reactii alergice sunt rare, {o
Acestea pot pune viaga th pericol, PRAC a luat In considerare i fuptul ch nu a fost identific

nicio misure de reducere suficientd a risoulyi respectiv.

In ceea co priveste benefloiile, PRAC a avalust toate datele de eficacitate disponibile, indlub
datele devenite disponibile dupll autorizares nitialal de puncre pe piath, i a concluzionnt
dovazile privind benaflciile fusafunginei n toate indicatlile sprobate sunt insufleiente i
boestea nu sunt semnificative din punct de vedere clinic. In pius, desi nu existt d

suficiente cere s& domonstrezs un riso potantial de producere n rezistentel bacteriens, risoli|d

reziston{& Incruoisatd nu poate fi exclug,

Avind in vedere intensitates ugoard 9 localizarea limitatd & afectiunilor clilor respiri;cn

superioars cum este rinofaringita, PRAC a considerat ca benefleills fusafunginet nu dep
risourile. In plus, utilizares fusatunginel nu este sustinuts de niciun ghid clinje,

Pe baza datelor disponibile tn prezent, Comiretul pentru evaluares risculyf In materl
farmecovigllenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committse = PRAC) al EMA
concluzionat faptul e& raportul beneflciyrise pentru medicamentele cara confin fusn gl
nu este favorabil ¢ e autorizagiile de punere pe piatd tn UE pentru aceste medicamente vior
retrage,

Informatll referitonre Ia rotragerea de pe piath din Romdnis s medicamen ulu}

Bloparox 30mp/10m] spray bucofaringian si nazal, solutle,
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Pentru informegii  privind reragered  medicamentulul  Bioparox 50mg/10ml  spr
bucofaringian gi nazal, solufie, de pe plaja din Roménia, vi rugim sA vi adrasaJi]
urmitoarele date da contact:;

Sermedic S.R.L.

S-Park

St Tipogrefilor nr, 11-1 5, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucurest!, Roménia

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40
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Coordonatolo de contact ale roprozentanfei locale o dofindtorului autorizatiol de pundre
pe plagd

Pentru tntrebliri gi informatl suplimentare referitoars Ia aceast comunicare, va rugl:t 8
contactati reprozentanta loocald a degindtorului autorizatiei do punere pe pisill Ja urmitonrs
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

St. Tipografilor nr, 11-15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Roménis

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: -4 021 528 52 81

Apel la raportarea reactiilor adverse suspecints

Agentia Nujionelt a Madicamentului §i a Dispozitivelor Medicale thcurajeazd profesionigh
din domeniul sEn#tdgli (medici, farmacigti, asistenti), paciengli, persoanele care asi;uij
Ingrijirea pacientilor, s raporteze reactiile adverse suspeotste la medicamente. Repo j
reactiilor ndverse suspectate la medicaments osts esentiald yi constitule un sprijin important

Identificaren unor probleme majore de sigurantd, contribuind astfel 1a protejares sAnktati
publice,

Raporturea reactiilor adverse Suspectate, asociste cu utilizarea medicamentelor, se fac ,
conformitate cu sistemul nayional de rapontare spontand, prin intermediul |, Figei peht
raportaree spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina w
Agentlsi Najionale a Medicamentuluj si & Dispozitivelor Medicale (wwev.anmuIg) Ia sectiune
/ rsd,. trimisd chtre:

Agentin Nagionals a Medicamentului 3l 5 Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Sanlitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757117259

¢-mail; adt@anm.ro




