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Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky

23. ¢ervna 2015

Bioparox (fusafungin), nosni/oralni sprej, roztok - Nové kontraindikace a doporuceni
k minimalizaci rizika zavaznych alergickych reakci

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

Spoleénost Les Laboratoires Servier ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Iédiv si vas
dovoluje informovat o zavedeni novych doporuéeni pro pouZivani fusafunginu, nosni/oralni sprej,
roztok.
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e Fusafungin je nyni kontraindikovan u:
- Déti ve véku do 12 let (fusafungin byl dfive kontraindikovan u déti mladsich 30 mésic{)
- Pacient( s alergickymi sklony a bronchospasmem v anamnéze (dfive povazovano za
opatfeni pro pouziti)
e Fusafungin mize byt nadale pouZivan pouze k 16¢bé infekci hornich cest dychacich

Dalsi informace

Spole¢nost Les Laboratoires Servier v neddvné dobé provedla pravidelné pfehodnoceni pipadt
alergickych reakci z klinické praxe (respiracni a kozni poruchy).

- Na z&kladé sledovanych vzacnych, ale zavaZnych pripadl alergickych reakci hlaenych u
pediatrické populace mladsi 12 let spoleCnost Les Laboratoires Servier navrhla kontraindikaci pro
pouziti fusafunginu u déti mladsSich 12 let.

- Tato analyza ukazala, Ze zavazné alergické reakce jsou ¢astéji pozorovény u pacientl se sklony
k alergii nez u pacientl bez alergickych obtizi. Proto spoleénost Les Laboratoires Servier navrhla
zpfisnit opatieni pro pouziti u pacientd se sklony k alergii a bronchospasmem v anamnéze;
fusafungin je u t&chto pacientli kontraindikovan.

Pro zaji§téni spravného zplsobu podani Ié¢ivého pripravku (ne hluboka inhalace) a sou¢asné pro
predeijiti vzniku rizika zdvaZné alergické reakce p¥i inhalaci Iéku je nyni indikace fusafunginu
omezena na IéCbu infekci hornich cest dychacich.

Hlaseni nezadoucich acinkd
Jakékoli podezieni na zavaZny nebo neoekdvany nezadouci (cinek a jiné skutecnosti zdvazné pro

zdravi 1é€enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1éCiv.

Hlaeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strdnkach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Sidlo: Florentinum * Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 - Ceské republika
tel.: +420 222 118 111 web: www.servier.cz
Spolegnost je zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Méstskym soudem v Praze - oddil C, vloZka 29474,
ICO: 61467219 + DIC: CZ61467219




Adresa pro zasildni je Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

V pfipadé dalsich dotazl tykajicich se této informace prosim kontaktujte oddéleni Regulatory
Affairs spole¢nosti Servier s.r.o., PharmDr. Annu Cernou na telefonnim &isle 222 118 111, pfipadné
na adrese Servier s.r.o., Florentinum, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1.




