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in atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General L?} 4]@1
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In conformitate cu adresa ANDM nr. 24851E/15.04.2018, anegmtra&
C.NAS. - DMS cu nr. 1481/20.04,20168 v& aducem la cunostintd méasuri
intreprinse de Agentla National® a Medlcamentului si a Dispozitivelor Medica
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(ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire la retragerea in Uniupe

Europeana a autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care copt
fusafungina cu administrare bucofaringlana sl nazalé.

Va rugam sé luatl maésuri de Informare a furnlzorilor de servicil medicale pr
aflgarea pe pagina electronicd a casel de aslgurérl de s&nétate, in loc vizibl|,
documentulul ,Comunicare directd cétre profesionistii din domeniul sénatély

Medicamentele care confin fusafunglnd cu administrare bucofaringianéd si nazald r

vor mai fi disponibile.”
Anexam Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

p. Presedinte
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Aprilie 2016

Comunieare directq citre profesionigtii din domeniul sandtigil

Medicamentele care confin fusafungini cu administrare bucofaringian sl
nazald nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sfn#tagii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (European Medicineg
Agency, EMA) si cu Agentia Nationels a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma SRL, doreste si va informeze cu privire
rerragerea in Uniunea Europeand a autorizatiilor de punere pe piad pentry
medicamentele care contin fusafunging cu administrare bucofaringiani gi nazalj
(Bioparofoocabiotal/LocabiosoUFusaJoyos, spray Dbucofaringian si nazal]|
solutie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor céilor
respiratorii superioare, precum rinofaringita.
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Rezumat

* Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piapd pentry
medicamentele care contin fusafunginid se bazeaz¥ pe Ingrijordrile
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv redetii
glergice §i reactii anafilactice care POt pune viata in pericol, precum §] pe
dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente.

o In consecinf, medicamentele care contin fusafungind nu vor maj |f
disponibile.

* Pacientii trebuie informaji cu privire la faptul ci beneficiile acestor
medicamente nu mal depigesc riscurile §i, de asemenea, cu privire |a
trataments altemative disponibile.

* Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si HBLEI.I

solutie, va fi retras de pe piafe din Roménia, in urmétoarea perioads) fy
mal tirziu de data 28 mai 2016,
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Informatii suplimentare referitoare la problema do sigurantf gi recomandir{le

respective

clilor respiratoril superioare (sinuzith, rinitd, rinofaringit, amigdalitd §i post-emigdalectormi

loringit, traheity),
Ingrijorarile privind cresteren

inclusiv a reactiilor anafilactice, care th cAteva cazur au avut rezultat latal, wmare g utifiz

fusafunginei, au determinat E

siguranta medicamentelor care contin fusafunging,
Reevaluarea efectuatd de Comitetul pentru evaluarea risculul tn materle de farmaecovig)lan
g

(Pharmacovigilance Risk Ags

mejoritatea reactiilor de hipersensibilitate grove au aplirut la scurt timp duph utllipard
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acestea pot pune viaja in peric
nicio misurd de reducere sufie

uocsica nu sunt semnificative din punet da vedere olinie. In plus, desi nu exisia d

suficiente care s& demongtreze
rezistenfa Incrucisat nu poato

Avind in vedere intensitaten

superioare cum aste rinofaringita, PRAC a considerat ci beneficlile fusafunginei nu depisas
riseurile. In plus, utilizares fusafunginei nu este susyinutd de niciyn ghid clinic,

Pe baza datelor disponibile tn prezent, Comitetul pentru evaluarea risculyj in materig d
farmacovigilenta (Pharmacovigilanee Risk Assessment Committes = PRAC) al EMA

concluzionat faptul ¢i raportu
nu este favorabil gi ¢4 autoriza
retrase,

Informafil referitonrc In rotragerea de pe pinth din Roménin a medicamentuluf
Bioparox $0mp/10ml spray bucofaringlan gt nazal, solutie,

Pentru informatii privind

bucofaringian si nazal, solutie, de pe piaja din Roménia, v rugim sa vi adrasafi |Ig

wrmitoarele date de contact:

Sermedic S,R.L.
S-Park

Str. Tipografilor nr, 11-1 5, corp A2, etaj 3,

Sector |, Bucurestl, Romdania
Tel; +4 021 528 52 20
Fax: +4 021 528 52 40

tratament local antibroterian i antlinflamator fn afecfiuhi a[eh:
i

-

frecventel de raportare & reactillor de hipersensibilitate

by <
EZ

MA st evalueze toate datele disponibile privind eficacitates

essment Committee = PRAC) al EMA a evidenfiat faptul

o e ww

ol. PRAC a luat In considarare $i faptul c& nu a fost identifich
ientd & riscului respectiv.
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un risc potengial de producere o rezistentel bacteriene, risals] |d
fi exclus,

ugoarh $i localizarea limitats afectiunilor cailor respirdtarii

| beneficiu-risc pentru medicamentele care contin fusafurigin
fiile de puners pe piagd in UE pentru aceste medicamente vior f]

—t— P ——r

reagerea  medicamentulul  Bioparox S0mg/10ml &
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Coordonatolo de contact ale roprezontantel locale n dofinXtorulug autorizafiel de pundre
pe pilatd
Pentri Intrebiiri gi informayii duplimentare referitoare la ncensta comunicare, vl rug ﬁ

¢

contactati reprezentansa looala a detinitorului autorizatiei de puner¢ pe piat¥ la urmitoars
date de contact;

Servier Pharma SR.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11.15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: ++4 021 528 52 81

Apel la raportarea reactiitor adyerse suspaciatd

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale Incurajeazll profesionisti
din domeniul SAndtdii (medici, farmacigtl, asistenyi), pecientii, persoanele care asigurs
ingrijirea pacientilor, s& raporteze reactiile adverse suspectate la medicamente. Raportaras
reaciilor ndverse suspectate Ja medicaments ests esentiall si constitule un sprijin importapt i |

Identificarea unor probleme myjore de sigurantd, contribuind astfal la protejarea sAn#talii
publice,

Raportarea reactiilor adverse Suspectate, agoclate ou utilizarea medicamentelor, se fac
conformitate cu sistermnul national de raportare Spontand, prin intermediul wFigei pent
raportarea spontand a reactiilor adverse Ia medicamente”, disponibila Pe pagina weh |g
Agenfiel Nasionale a Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) la sectiynes
/ ! ] rsd, trimisk cltre;

Agentin Nationald a Medicamentului §f 5 Dispozitivelor Mecdicalo
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, Sactor 1,

011478 « Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757117 259

e-meil: adv@anm ro
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