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2016. gada 21. aprilt
Véstule veselibas apriipes specialistam
Tirga vairs nebiis pieejamas fuzafunginu saturoSas zales lietoSanai uz mutes glotadas un deguna

God. veselibas aprupes specialist!

Les Laboratoires Servier, saskanojot ar Eiropas ZaJu agentiru un Latvijas Republikas Za]u valsts
agentiru (ZVA), vélas Jas informét, ka visa Eiropas Savieniba (ES) tiks atsauktas fuzafunginu
saturo$u zalu, kas paredzétas lieto$anai uz mutes glotadas un deguna (Bioparox 0,125 mg /deva,
aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma un deguna, $kidums), registracijas apliecibas. Sis zales lieto
augsgjo elpce]u infekciju, pieméram, rinofaringita, arstésanai.

Kopsavilkums
e Lamums par fuzafunginu saturo$o zaju atsauk$anu no tirgus ir balstits bazas par retiem, bet

nopietniem paaugstinatas jutibas, taja skaita alergisku reakciju un dzivibai bistamu
anafilaktisko reakciju, gadijumiem, un ierobezotiem pieradijumiem par ieguvumu.

e Ta rezultata fuzagunginu saturosas zales vairs nebus pieejamas.

e Pacienti jainformg, ka $o za]u raditais ieguvums vairs neparsniedz to radito risku, un vinpi
jakonsulté par citu terapiju.

e Za]u atsauk3ana Latvija jau ir uzsakta, un Bioparox paraksti$ana un izplatiSana pacientiem ir
japartrauc no $odienas (no 2016. gada 21. aprila).

e Za|u atsauk3ana notiek no mazumtirdzniecibas un vairumtirdzniecibas.

Papildus informacija par fuzafungina parskatu
Fuzagunginu lieto ka vietgjas darbibas antibakterialo un pretiekaisuma lidzekli augsgjo elpcelu slimibu
(sinusita, rinita, rinofaringita, anginas, laringita, traheita) arsté3anai.

Bazas par augo$o zinojumu skaitu par bitiskam paaugstinatas jutibas reakcijam, ari anafilaktiskam
reakcijam, kuram daZos gadijumos bijis letals iznakums, saistiba ar fuzafungina lietoSanu, bija
iemesls, lai Eiropas Zalu agentira (European Medicines Agency — EMA) saktu izvertét visus
pieejamos datus par fuzafunginu saturosu zalu efektivitati un droSumu.

Farmakovigilances riska vértesanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee —
PRAC) izvértesana konstatéts, ka lielaka daja batisko paaugstinatas jutibas reakciju radas driz pec $o
za|u lietoganas un ietvéra bronhospazmas. Lai gan $adas reakcijas ir retas, tomér tas var but dzivibai
bistamas, un PRAC uzskatija, ka nav iesp&jams identificét, kadi papildu pasakumi varétu pietiekami
mazinat $o reakciju rasanas risku.

Vertgjot ieguvumu, PRAC péma véra visus pieejamos datus par efektivitati, taja skaita arT datus kops
pirmreizgjas registracijas, un secindja, ka pieradijumi par fuzafungina labvéligo ietekmi visu
apstiprinato indikaciju gadijuma ir neparliecino$i un ka 3adi efekti nav kliniski nozimigi. Turklat, lai
arT nav pietieckamu pieradijumu, kas Jautu izdarTt secindjumus par iesp&amo mikrobu rezistences
inducéanas risku, nevar izslégt krustotas rezistences risku.
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Nemot véra faktu, ka augsgjo elpce]u slimibas, pieméram, rinofaringits, ir vieglas un paslimit&josas,
PRAC uzskatija, ka fuzafungina raditais ieguvums neatsver risku. Turklat fuzagungina lietoSana nav
atbalstita nevienas kliniskajas vadlinijas.

Pamatojoties uz palaik pieejamiem datiem, PRAC ir secindjusi, ka fuzafunginu saturoSo zalu
ieguvuma-riska Iidzsvars ir nelabvéligs un ka registracijas apliecibas visa ES ir jaatsauc.

Zalu atsauk3ana Latvija no mazumtirdzniecibas un vairumtirdzniecibas jau ir uzsakta, un
Bioparox parakstiSana un izplati§ana pacientiem ir japartrauc no Sodienas (no 2016. gada 21.
aprila).

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar za]u blakusparadibu zipo$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenturai (ZVA), sutot
zinojumu (veidlapa “Zinojums par zaju blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinpojumus iesp&jams nositit ari elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078442,

Kontaktinformacija
Lai sanemtu papildu informaciju par iepriek§ minéto, lidzam sazinaties ar SIA SERVIER Latvia zalu
administrativo lietu menedzeri Inesi Eisaku, talr. 67502039, Duntes iela 11, Riga, LV 1013.

Ar cienu, ; ZZ/\L/

SIA SERVIER Latvia
Direktors Janis Leja
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