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ir atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

n conformitate cu adresa M.8. nr. 24406E/29.04.2015, inregisiras
CN.AS. - RG cu ni. 7017/08.05.2015 vi aducem ia sunostintd i« ¢
irtreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA). Agentia Natora @
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea =t .
medical referitor /a noi contraindicatii si recomandari pentru reducerea ia mir (-
& riscului de aparitie a reactilor alergice grave asociat cu admiisiv
medicamentului Bioparox (fusafungina).

Va rugdm sa luafi méasuri de informare a furnizorilor de servicii medican:
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanitate in lon +ixlo
documentului ,,Bloparox 50mg/10ml  spray bucofaringiar s naza:
(fusafunging) noi contramd:catn si recomandari peniru reducerea la mivm ;o
riscului de aparitie a reactiilor alergice grave. ”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima, i

DIRECTOR GENERAL




Aprit:

Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si nazal solutic (fusafungin::
Noi contraindicatii §i recomandairi pentru reducerea la minimum a risci ¢
de aparitie a reactiilor alergice grave

Stimate profesionist din domeniul sintatii,

Compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa din Roman .
Servier Pharma S.R.L., doreste si vi comunice informatii importante pri ¢
noi recomandari de utilizare a medicamentului Bioparox 50 mg/10 mi e
bucofaringian $i nazal solutie (fusafungini).

Rezumar =
Fusafungina este acum centraindicat la:
Copii cu vdrsta sab 12 ani (anterior, fusafungina era contraindicsr
copii cu vérsta sub 30 luni)
Pacienti cu predispozitie alergicd $i bronhospasm (considerats amer: -
precautie speciald pentru utilizare)
in caz de reactii alergice, administrarea BIOPAROX trebuic intreruptd 5
trebuie reluatd.

Fusafungina trebuie utilizatd doar pentru tratament local, in afectiuni ale <4(. -
respiratorii superioare: rinits, rinofaringitd, amigdaliti §i post-amigdalecto
laringitd, sinuzitd,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Nationa's
‘Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti §i recomanddrile respectivs
Tn cadrul monitorizarii de rutini a sigurantei, compania Les Laboratoires Servier a efecr..:
evaluare a cazurilor de “reactii alergice” (tulburiri respiratorii i afectiuni cutan
populatia pediatricd, aparute dupd punerea pe piati a medicamentului. Majoritatea react;
alergice au fost raportate la copii cu virsta sub 12 ani, cele mai frecvente fiind reprezerat: ¢ -
tulburdri respiratorii. Unele dintre aceste reactii adverse au fost grave §i au consiz *-
brorhospasm, dispnee, edem laringian, laringospasm, angioedern, reactii anafilactice/sec

- Avind in vedere cazurile rare, dar severe, de reactii alergice raportate Iz copii st adolescen
cu virsta sub 12 ani, compania Les Laboratoires Servier a sropus introcucor:
contraindicatiei de utilizare a fusafunginei la copii cu vérsta sub 12 ani.

- In plus, aceasty analizi a ar3tat faptul ci reactiile alergice grave sunt observate mai freavar
la pacientii cu predispozitie alergici comparativ eu pacientii firs antecedente de alergi. Pri-
urmare, compania Les Laboratoires Servier a propus consolidarea preceutiei pentru vtiti-»
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la pacientii cu predispozitic alergicd §i bronhospasm si introducer:: contraindic s
uti'izare a fusafunginei la acegti pacienti.

in plus, deoarece inhalarea substantei active poate creste riscul de aparifie a reactiilor zery
grave §i pentru a fi In concordantd cu modul de administrare al medicamentului (fard =i
profundd), fusafungina estz indicati acum doar pentru tratamentul afectiunile o
resniratorii superioare.

Rezumatul caracteristicilor produsului a fost actualizat pentru a include aceste risi o
identificate.

Apel la raportarea reacfiilor adverse
Este important si raportafi orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu adminsu
medicamentului Bioparox, citre Agentia Nationald a Medicamentuiui si a Dlspom Ve
Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de raportare spontsn.
intermediul ,Figel pentru raportarea spontand a reactilor adverse la medicur
disponibild pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispcr e
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o rcactie adversd, trimish cltre:

Centrul National de Farmacovigilentd

Str. Aviator S3nfitescu'nr. 48, Sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97.

tel: +4 0757 117 239

e-mail: adr@anm.ro

Totodatl, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta in Romini
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, respectiv citre compania Servier Pharm: ¢ 2
la urmdtoarele date de contact:

Servier Pharma S. R L

§-Park

Str. Tipografilor nr. 11 15, corp Al, etaj 3,

sector 1, Bucuresti -

Roménia

Tel: +4 021 528 52 84

Fax: +4 021 529 5809

e-mail: servier.pv@ro.netgrs.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorulul aviorizaticl de piui:»
piagd
Pentru intrebdri gi informatii suplimentare referitoare la aceastf comunicare sau la uif
medicamentului Bioparox 50 mg/10 ml spray bucofaringian si naza! solutie in con :
sicuranti i eficacitate, v ruglm s& contactafi reprezentantalocals a depndtorului avtoiz: ¢
de punere pe piati la urmétoarele date de contact:

Scrvier Pharma S.R. L

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11 15, corp Al, etaj 3.

sector 1, Bucuresti .

Romania -

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81
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