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Bratislava, august 2015

Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi

Bioparox (fusafungin), nosova/oralna roztokova aerodisperzia: Nové kontraindikacie
a odporicania k minimalizacii rizika zadvaZnych alergickych reakcii

Vézena pani doktorka, vdZeny pan doktor,

spolo¢nost Les Laboratoires Servier so sthlasom Stitneho Gstavu pre kontrolu lietiv si Vas dovoluje
informovat o novych obmedzeniach pre pouZivanie fusafunginu, nosovej/orédlnej roztokovej aerodisperzie.

Sthrn

e Fusafungin je teraz kontraindikovany:

- udeti mladsich ako 12 rokov (fusafungin bol predtym kontraindikovany u deti mlad$ich ako 30
mesiacov)

- u pacientov so sklonmi k alergickym reakcidam a bronchospazmu (predtym povaZované za
opatrenie pri pouzivani)

e Fusafungin sa méa pouZivat len na lie¢bu infekcii hornych dychacich ciest.
Dalsie informécie

Spoloénost Les Laboratoires Servier neddvno vykonala pravidelné prehodnotenie postmarketingovych
pripadov ,alergickych reakci® (respiracné a kozné poruchy).

- Na zdklade pozorovania dalSich zriedkavych, ale zdvaznych pripadov alergickych reakcii hldsenych
u pediatrickej populdcie mladSej ako 12 rokov, navrhla spoloénost Les Laboratoires Servier
kontraindikaciu pre pouzitie fusafunginu u deti mladsich ako 12 rokov.

- Okrem toho tato analyza ukdzala, Ze vaine alergické reakcie sa CastejSie pozorujl u pacientov so
sklonmi k alergii ako u pacientov bez alergie v anamnéze. Spoloénost Les Laboratoires Servier preto
navrhla sprisnit opatrenie pri pouzivani u pacientov so sklonmi k alergickym reakcidm a bronchospazmu,
u ktorych bude pouzitie fusafunginu kontraindikované.,

Navyse, pretoZe inhaldcia lie¢iva méze zvysit riziko vaznych alergickych reakcii, je teraz indikdacia fusafunginu
obmedzend na infekcie hornych dychacich, pre zaistenie spravneho spdsobu podavania lieku (nie hlboka
inhalécia).

Vyzva na hlisenie

Prosim, hldste akékolvek podozrenie na neziaduce reakcle, v sulade s narodnym systémom sponténneho
hldsenia na adresu: Statny (stav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava, tel.: +421 2 50 701 206, fax: +421 2 50 701 237, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontakt na spoloénost

Ak potrebujete dalSie informacie, tak kontaktujte, prosim, oddelenie Regulatory Affairs Department, Servier
Slovensko spol. s r.o., Pribinova 10, 811 09 Bratislava,
Tel.: +421 2 5920 4111, -36, fax: +421 2 5443 2690.

S lctou,
PharmDr. Richard Azencoth
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