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Comunicare directl clitre profesionigtii din domeniul s&nAt4ii

Medicamentele care contin fusafungind cu administrare bucofaringiany g

nazald nu vor mai fi disponibile

Stimate profesionist din domeniul sinfitdii,

De comun acord cu Agentia Europeant & Medicamentului (European Medicin
Agency, EMA) si cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitival
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentant
din Roménia, Servier Pharma S.R.L, doregte s& v& informeze cu privir
retragerea fn Uniunea Buropeans a autorizagiilor de punere pe piatd pe
medicamentele care contin fusafungini cu administrare bucofaringiena si n

(Bioparox/Locabiotal/Locabiosol/Fusa]oyos, spray bucofaringian si nazdl
solufie). Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul infectiilor cXiler

respiratorii superioars, precum rinofaringita,

Rezumat

¢ Decizia de retragere a autorizatiilor de punere pe piatd pentry
medicamentele care confin fusafungind se bazeazi pe iIngrijordrile
referitoare la cazurile rare, dar grave, de hipersensibilitate, inclusiv regeti
alergice gi reacii anafilactice care pot pune viata in pericol, precum si pe

dovezile limitate cu privire la beneficiile acestor medicamente,

o In consecin{¥, medicamentele care congin fusafungind nu vor maj A

disponibile.

* Pacientii trebuie informeti cu privire la faptul ci beneficiile acebtor
medicamente nu mai deplgesc riscurile $i, de asemenea, cu privir

trataments altamative disponibile.
¢ Medicamentul Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian

solutie, va fi retras de pe piata din Roménia, in urmitoarea perioads, mu

mal tArziu de data 28 mai 2016,
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Informatij suplimentare refcritoare la problema do sigurant i recoman ﬁrﬂ

respective

Fusafungina este utilizats ca tratament local antibacterian $i antiinflamator in afeeti

chilor respiratorii superioare (sinuzitd, rinits, rinofaringith, amigdalita §i post-nmigdalec
laringitd, traheith),

inelusiv a reactiilor anafilactice, care tn cdteva cazuri au avut rezultat letal, urmare g utifi
fusafunginei, au determinat EMA s8 evalueze toate datele disponibile privind eficaci
sigurania medicamentelor care contin fusafunging,

Reevaluares ofectuat de Comitetul pantru avaluares siscului In materie de farmacovig
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a evidentiat fap
majoritatea reactiilor de hipersensibititate grave au aplirut la seurt timp dupi utili
medicamentului g au inclug bronhospasm, Cu toate ef aceste reacyii alergice sunt rare,

Acedten pot pune viafa in perieol, PRAC n luat In considerare $i faptul i ny a fost identifi
nicio misurd de reducere suficientd a fsculuj respectiv.

lngrijorlrile privind cregterea frecventel de raportare a reactiilor de hipersensibilitate 'I Ve
i
e

tn ceea co privegte beneficiile, PRAC a evaluat toate datele de eficacitate disponibile, in luL

datele devenite disponibile dupl autorizarea inijiala de punere pe piath, gi a concluzio
dovezile privind beneficiile fusafunginei tn toats indieatiile aprobate sunt insuficiante
aoestca nuU sunt semnificative din punct de veders clinie. Ir Plus, desi nu existt d
suficiente care si demonstreze un rise potengial de producere g rezistentei bacteriene, riyo
rezistents Merucisatd nu poate fi exclus,

Avind tn vedere intensitates ugoard 3i Jocalizarea limitats a afectivnilor cltilor reapirz;jr

supcrioare cum eate rinofaringita, PRAC 2 considerat cX beneficiile fusafunginei nu dep
riscurile. In plus, utilizarea fusafunpinei nu este sustinutd de niciun ghid clinic.

Pe baza datslor disponibile In prezent, Comitetul pentru evalqarea riscului In materi
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retrase.

Informatii referitosrc Is rotragerea de pe pintdl din Romania a2 medicamentulul

Bioparox S0mg/10m] spray bucofaringlan §i naxal, solutle,

Pentru  informajii privind retrageren medicamentului Bioparox 50mg/10ml s
bucofuringian gi nazal, solutie, de pe plain din Roménia, v rugim sz va adregag
urmitoarele date de contact:

Sermedic S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A2, etej 3,
Sector 1, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 021 528 52 20

Fax: +4 021 528 52 40
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Coordonatole de contnct nle reprozentantei locale a dofinZtoruluj autorizafiel de pundre

pe piagi

Pentrut trebar gi informatli suplimentare referitoara la aceast comunicare, va mgﬁ$
onre

contactari reprezentanta localli a detinatorului autorizatiei do punere pe piajt la urmit
date de contaot:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

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

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81
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Apel la raportarea reaciilor adverse suspectara

Agenfia Nagionalt a Medicamentu]ui 5i & Dispozitivelor Medicale tncurajeazi profesioni
din domeniul slindedfii (medici, farmacigti, asistenti), pacientii, persoanele care asi
ingrijirea pacientilor, s& raporteze reactiile adverse suspectate Ja meadicamente. Rapo

reactiilor adverse suspectate la medicamentae este esentiald si constitute un sprijin important

Identificarea unor probleme majore de sigurantd, contribuind astfe] 1a protejeren sfindth
publice,
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conformitate cu sistemul national de raportare Spontand, prin intermediul wFigei pent
raportarea spontan a reactiilor adverse la medicamente™, disponibily pe pagina web
Agentiei Najionale a Megicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale (WWW.ARM.I0) la sectiune
/ rsd, trimis¥ chtra:

Agentia Nagionald a Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicalo
Str. Aviator Sanatescy nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro
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Raportarea reactiilor adverse Suspectate, asociate cu utilizarsn medicamentelor, se fa:; Iny
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