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Bioparox 50 mg/10 ml spray buco
Noi contraindicatii gi recomandf,ri pentru

de aparifie a reac{iilor

Stimate profesionist din domeniul sfuiiltEfii,

la pacienfii cu predispozilie alergic[ comparativ cu
urmare, compania Les Laboratoires Servicr a propus

Compania. Les Laboratoires Servier, prin re.
Servier Pfiarma S.R.L., doregte sil vE-comun

contraindicafiei de utilizare a fusafunginei la copii cu
- ln plrts, aceastf, analizfi a ar[tat faptul ctr rtncfiile a)

noi recomandfiri de utilieare a medi
bucofaringian qi nazal solulie (fiisafunginE),

Rezumat
Fusafungina este acum contraindicat6 la:

Copii cu vdrsta sub 12 ani (imrterior,
copii cu vfirsta sub 30 luni)
Pacienli cu predispozipie alergicd gi

^ precaulie specialE pentru utilizare)
ln caz de reacfii alergioe, administarea BI
fiEbuie reluat[.

Fusafirngina trebuie utilizatE doar pentru
respiratorii superioare: rinitfi, rinofaringitd,
Iaringitfr" sinuzitE.

Prezenta comunicare este transmisE de co
Medicamentului Si a Dispozitivelor Medicale (

Inlormalii suplimentare rcferiloarc Ia problema de
In cadrul monitorizfirii de rutinl a siguranfei, oompr
evaluarc a casurilor de "reac{ii alergice" (hrlburfiri
populalia pcdiafricl, apdrute dupfl punerea pc piafi a
alergice au fost mFortate la copii cu v6rsta sub 12 ani,
tulbur{ri rcspiratorii. Unele dintre aceste reacfii
bronhospasm, dispnee, edem laringian, Iaringospasm,
- AvAnd in vedere oazurile rarc, dar severe, de reat:fu
cu vBrsta sub 12 ani, compania Lcs
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Ia pacienfii cu predispozific alergicl 9i
utilizare a fixafunginci la acepti paoicnfi,

in plus, deoarece inhalarca substartlei aotivo Foate
grave gi pentru a fi ln concordan{f; cu modul de admi
profund[), fusafurrgirra este indicattl u;um doar
rcsFiratorii superioare,

Rezumatul oamcteristicilor produsului a fost
identificate,

Apel Ia ruportarca reacliilor advetse
Eite important sE raportafi orice reacfie adversi
medicamentrlui Bioparor', cltre Agenfia Nalionald
Medicale (www,anm.ro), tn oonformitate cu sistem
intcrmediul ,"Figci pentru raportarea spontan[ a
disponibiltr pc pagina web a Agentiei Nafion'atre
Medicale/Jvledicamcnte de uz uman/Rapotteazd o

Ccntrul Nafional de Faruracovigilcnffl
Str- Aviator Sln[tesou rrr. 48, Sector I
0114?8 - Eucureqti Rornflnia
fax;r4 0213163497
tel: *4 0757 1r7 259
c-mail: adr@anm.ro

Totodattr" resctiile adverse susPectatc sei Fot
detinfitorului autorizafiei de puncre po piaf['
la urmdtoarele date de oontact;

Servier Pharma S.R'L'
S-Park
Str Tipografilor nr. I l-i5, corp Al, ritaj 3,
sectot 1, Buouregti
Romfrnia
Tel: +4 021 5?8 52 84
Fax: +4 021 529 58 09
e-mail: servier.pv@ro'netgrs.com

Coordonatele d,e contacl ale reptezentanlei locala

"'#il 

intreb[ri gi informafii suplimentare
medicamentului Bioparox 50 mg/10 ml sPray

siguranlf gi efioacitate, v[ rugdm sf, contacbti r'

de punere pe piap la urmftoatele datc dtr contsct:
ScrvierPhtrma S.R'L.
S-Park
Str. Tipografilor nr. l1-15, corp A1, etaj 3,
seotor 1, Bucureqti
RomAnia
Tel: +4 021 528 52 80
Fax: *4 021 528 52 81
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