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Aprilie 2016

Comunicare directdi cltre profesionistii din domeniy) sdndtitii

Medicamentele care confin fusafungind cu administrare bucofaringian ﬁl
nazald nu vor mai fj disponibile

Stimate profesionist din domeniu] sinXtaii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentulu (European Medicings
Agency, EMA) si cu Agentis Nationali a Medicamentulu] $i a Dispozitivplor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doreste si va informeze cu privirg
retragerea in Uniunea European) a autorizatiilor de punere pe piai pes
medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiand si na;
(Bioparox/Locabiotal/LocabiosollFusaloyos, spray bucofaringian §i n
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor c§
respiratorii superioars, precum rinofaringita,
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Rezumat

¢ Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piaf pentry
medicamentele care confin fusefungind se bazeazi pe ingrijordrild
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv red et
alergice i reacyii anafilactice care pot pune viafa in pericol, precum g ;re
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente,

* In consecings, medicamentele care confin fusafungind nu vor maj |fi
disponibile.
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* Pacientii trebuie informati cu privire la faptul ci beneficiile acektor| ||
medicamente nu mai depisesc riscurile $i, d¢ asemenea, cu privire |g |
tratamente alternative disponibile. -

* Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nqzil

solugie, va fi retras de pe piata din Roménia, in urmdtoarea perioads) ny ||
mal thrziu de data 28 mai 2016,
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Informatii suplimentare referitoare la problemn do sigurangi gf rccomnniﬂrii
reapective

Fusafungina este utilizatd ca tratament local antibacterian si antiinflamator in afeetiuni|al

clilor respiratosii Superioare (sinuzits, rinith, rinofaringita, amigdalita §i post-amigdalectomi
laringitd, traheitd),

Ingri]oririlo privind cregterea frecventel de raportare & reactiilor de hipersensibilitate grd
inclusiv a reactiilor anafilactice, care In céteva cazuri au avut rezultat letal, urmare a utili
fusafunginei, au determinat EMA s3 cvalueze toate datele disponibile privind eﬁcacitafc
siguranta medieamentelor care conjin fusafunging,

Reevaluarea efectuats de Comiterul pentru evaluarea risculul th materie de farmacovig|le
(Pharmacovigilance Risk Agsessment Committee = PRAC) al EMA a evidentiat fap
majoritatea reactiilor de hipersensibilitate grave ay &plrut la scurt timp dupl utili
medicamentului gl au inclus bronhospasm. Cu toste ¢& aceste reacyii alergice sunt rare, fo
Acester pot pune viata in pericol, PRAC o luat In considerare 3i faptul ca ny a fost ident;
nicio misurd de reducere suficient & riseului respectiv.

In ceea co priveste beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitats disponibile, ind)
datele devenite disponibile dupll autorizarea initiald de punere pe piat, si a concluziont
dovezile privind beneficiile fusafunginei In toate indicapiile aprobate sunt insuficiente jsi
acestca nu sunt semnificative din punet de vedere clinic. In plus, desi nu existd dovezi

suficiente care s4 demonstreze un risc potential de producere & rezistengei bacteriene, riscpl|d
rezisten{s Tneruciyatl nu poate fi exclus,

Avind In vedere intensitatea ugoard $i localizarca limitatd a afectiunilor clilor respiratdr
superioare cum este rinofaringita, PRAC 3 considerat ci beneficiile fusafunginei nu dep
riscurile. In plus, utilizarea fusafunginei nu este sustinutd de niciun ghid clinic,

Pe baza datelor disponibile In prezent, Comitetul pentru evaluarea riscujui In materip d
farmacovigilenpd (Pharmacovigilance Rigk Assessment Committes = PRAC) al EMA
concluzionat faptul cit raportul beneficiu-rise pentru medicamentele care confin fusafurlgi

nu este favorabil ¢i e# autorizaiile de punere pe piath tn UE pentru aceste medicamente vor fi
retrase.
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Informagli referitoare la rotragerea de pe piatd din Roménia a medicamentulu)
Bioparox $0mg/10m] spray bucofaringlan si nazal, soluglo,

Pentru informagii privind remagerea  medicamentului  Bioparox  $0mg/10ml spray
bucofuringian gi nazal, solutie, de pe plata din Roménia, vd rugim s vi adrasafi
urmétoarele date de contact:
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Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr, 11-15, corp A2, etaj 3,
Sector 1, Bucuresti, Romdnia

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 02] 528 52 40
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Coordonatole de contact ale reprozentantei locale a detinitorului autorizatiol de pungr

pe plagd

Pentru Mntreblri i informatli suplimentare referitoare 1a aceasts comunicars, vi rugmi $
0

contuctafi reprezentanta Jocalll a detinatorului autorizatiei do punere pe piajdl la urmatonrele
date de contact:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

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

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81

Apel la raportarea reactiilor adverse suspactate

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale incurajeazh profesionig
din domeniul sindtdfii (medici, farmacist, asistenti), pacientii, persoancle care asigurd
ingrijirea pacientilor, sk raporteze reactiile adverss suspectate la medicaments. Rapo JFa
reactiilor adverse suspectate la medicamenta este esentiald si constitule un sprijin important in

Identificarea unor probleme majore de sigurantd, contribuind astfel la protejaren sfn#
publice,

b

-

Raportarca reactiilor adverse suspectate, agociate cu wtilizarea medicamentelor, se fach I
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prin intermediul WFigei pentru
raportarea spontand & reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web

Agentiei Nejlonale A Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) la sectid nuj
/Baportegzd o regctie gdversd, trimisd chtre:

Agentin Nafionaldt a Medicamentului 31 a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinditescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

¢-mail: adr(@anm.ro




