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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
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Lécivé pripravky obsahujici fusafungin k oralnimu a nosnimu podani nebudou nadale
dostupné na trhu

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
VAazena pani magistro, vazeny pane magistre,

Po dohodé s Evropskou agenturou pro léCivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu 1éciv si Vas
spole¢nost Les Laboratoires Servier dovoluje informovat, Ze registrace Ié¢ivych ptipravkl
obsahujicich fusafungin k oralnimu a nosnimu podani (Bioparox - nosni/oralni sprej, roztok) bude
zrudena v celé EU. Bioparox se pouziva k l1écbé infekci hornich cest dychacich, napF. rinofaryngitidy.

Shrnuti

o Dlvodem pro rozhodnuti o zrudeni registrace 1é&ivych ptipravkd obsahujicich fusafungin
jsou vzacné, ale zavazné pfipady hypersenzitivity véetné alergickych reakci a zZivot
ohrozujicich anafylaktickych reakci, a omezené dikazy o pFinosu téchto pfipravk{

eV disledku toho nebudou léc¢ivé pFipravky obsahujicich fusafungin nadale dostupné
e Pacienti by mé&li byt informovani, Ze pfinosy téchto lé¢ivych pFipravkl jiz neprevysuii jejich
rizika, a v pripadé potreby by jim méla byt doporucena alternativni terapie.

e Stahovani pfipravku Bioparox z trhu v Ceské republice bude zahajeno po rozeslani tohoto
informacniho dopisu (DHPC) a bude dokonceno do 29. 4. 2016.

Dalsi informace

Fusafungin se pouziva jako lokalni antibiotikum a protizanétliva latka k 1é¢bé onemocnéni hornich
cest dychacich (sinusitida, rinitida, rinofaryngitida, tonzilitida, laryngitida, faryngitida).

Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky (EMA) zahajila prehodnoceni véech dostupnych udajli o
Gginnosti a bezpednosti 1é&ivych pripravkl obsahujicich fusafungin z dvodu zvy$eného poctu
hlaseni zavaznych hypersenzitivnich reakci véetné anafylaktickych, v nékolika malo pfipadech
fatalnich, v souvislosti s 1éCbou fusafunginem.

Pfehodnoceni provedené vyborem PRAC zjistilo, Ze vétSina zavaznych hypersenzitivnich reakci
nastala kratce po pouziti Iéku a zahrnovala i bronchospasmus. Ac¢koli jsou tyto reakce vzacné,
mohou byt Zivot ohrozujici. Vybor PRAC dale usoudil, Ze nebyla identifikovana zadna opatreni,
ktera by mohla toto riziko dostatecné snizit.

Vybor PRAC rovnéz posoudil véechny dostupné tdaje o ucinnosti, véetné Gdajl, které byly ziskany
po vydani rozhodnuti o registraci, a do3el k zavéru, ze dikazy pFiznivych G&inkl fusafunginu ve
v3ech schvalenych indikacich jsou slabé, a tyto Ucinky nejsou klinicky vyznamné. Kromé toho nelze
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vyloudit riziko rezistence, vetné zkfiZzené rezistence, i kdyZ pro toto riziko neexistuje dostatek
dlkazd.

Vybor PRAC vzal rovnéZz do uvahy, Ze onemocnéni hornich cest dychacich, jako je rinofaryngitida,
je zpravidla jen mirné a kon¢i samovolnou Gzdravou i bez 1é¢by. PouZivani fusafunginu neni navic
podpofeno zddnymi doporucenymi postupy odbornych spole¢nosti.

Na zékladé vSech aktudiné dostupnych (idajd dospé&l Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik
(PRAC) Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky k zavéru, Ze pomér pfinosu a rizika Ié¢ivych
pFipravkd obsahujicich fusafungin je nepFiznivy a rozhodnuti o registraci ma byt zruseno v celé EU.

Stahovani z trhu v Ceské republice

Po dohodé se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv bude zahéjeno stahovani pfipravku Bioparox
z urovné distribuce a Iékdren po rozeslani tohoto informaéniho dopisu (DHPC) a bude dokonéeno do
29. 4. 2016.

Od zacatku dubna 2016 jiz neni pfipravek Bioparox doddvan do distribuce.

Kontaktni Gdaje na drZitele rozhodnuti o registraci

V pfipadé dalSich dotazd tykajicich se této informace prosim kontaktujte oddé&leni Regulatory
Affairs spole&nosti Servier s.r.o., PharmDr. Annu Cernou na telefonnim é&isle 222 118 111, pripadné
na adrese Servier s.r.o., Florentinum, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1.
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