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CMD(h) pritaré nuo kvépavimo taky infekcijy vartojamy
fuzafungino purskaly rinkodaros leidimy panaikinimui
Vaistai bus iSimti iS rinkos dél sunkiy, alerginiy reakcijy ir nepakankamuy jy
naudg patvirtinanc¢iy duomeny

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediiros ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupé (CMD(h)* bendru sutarimu pritaré fuzafungino purskaly rinkodaros leidimy
panaikinimui ES. Toks sprendimas priimtas Europos vaisty agenttros (EMA) Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetui (PRAC) atlikus perzilira, po kurios prieita prie iSvados, kad fuzafungino
nauda néra didesné uz jo keliamg rizika, ypac sunkiy alerginiy reakcijy rizika.

Fuzafunginas yra antibiotinis ir prieSuzdegiminis nosies ir burnos purskalas, kuriuo gydomos virsutiniy
kvépavimo taky infekcijos, kaip antai rinofaringitas (sloga).

Nustatyta atvejy, kai pavartojus Siy purskaly, pacientams netrukus pasireiSké sunkios alerginés
reakcijos, tarp jy — bronchy spazmai (stiprids ir ilgalaikiai kvépavimo taky raumeny susitraukimai, deél
kuriy, pacientui pasidaro sunku kvépuoti). Nors atlikus perZilira, nustatyta, kad sunkios alerginés
reakcijos retos, jos gali kelti grésme gyvybei, o priemoniy, kuriomis bty galima pakankamai sumazinti
arba suvaldyti Sig rizikg, nepavyko nustatyti.

Kalbant apie fuzafungino nauda, Sio vaisto naudingo poveikio jrodymai yra silpni. Atsizvelgiant | tai,
kad tokios virsutiniy kvépavimo taky infekcijos kaip rinofaringitas yra lengvos ir per tam tikrg laika
praeina, nuspresta, kad fuzafungino nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Be to, sunerimta dél fuzafungino potencialo paskatinti bakterijy atsparuma antibiotikams (ju gebéjima,
augti veikiant antibiotikui, kuris jprastomis salygomis bakterijas sunaikinty arba slopinty jy augima).
Nors jrodymuy, kad fuzafunginas gali sustiprinti bakterijy atsparuma, nepakanka, Sios rizikos negalima
atmesti. Todél pagal visas Siuo metu patvirtintas indikacijas vartojamuy vaisty, kuriy sudétyje yra
fuzafungino, naudos ir rizikos santykis yra neigiamas.

Vadovaudamosi CMD(h) bendru sutarimu, ES valstybés narés pradés Siy vaisty rinkodaros leidimy
panaikinimo savo teritorijoje procedira, kuri bus jgyvendinama pagal sutartg tvarkarastj.

Informacija pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams

e Fuzafungino nosies ir burnos purskalai vartojami gydant virsutiniy kvépavimo taky infekcijas.

1 cMD(h) — tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy interesams.
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« Sie purskalai i$imami i ES rinkos del rety sunkiy alerginiy reakcijy atvejy ir nepakankamuy tvirty
Siy vaisty veiksmingumo jrodymu.

e Paprastai virsutiniy kvépavimo taky infekcijos biina lengvos ir per tam tikrg laikg praeina.
e Prireikus sveikatos priezitros specialistai turéty informuoti pacientus apie kitas gydymo priemones.

e ISkilus klausimams, pacientai turéty pasitarti su savo sveikatos priezilros specialistu.

Daugiau informacijos apie vaista

Fuzafunginas yra antibiotinis ir prieSuzdegiminis vaistas, vartojamas nosies ir burnos gleivinés (j burng
vartojamas) purskalas, kuriuo gydomos Sios virsutiniy kvépavimo taky infekcijos: sinusitas (sinusy
infekcija), rinitas (uzgulta ir varvanti nosis), rinofaringitas (sloga), tonzilitas (infekcijos sukeltas tonziliy
uzdegimas) ir laringitas (balso stygy uzdegimas).

Vaistai, kuriy sudétyje yra fuzafungino, daugiau kaip 50 mety parduodami keliose ES valstybése
narése. Vadovaujantis nacionalinémis patvirtinimo procedliromis, Sie vaistai jvairiais prekiniais
pavadinimais (Bioparox, Fusaloyos, Locabiotal ir Locabiosol) buvo jregistruoti Siose 3alyse: Austrijoje,
Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Estijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje,
Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje ir Ispanijoje.

Kai kuriose valstybése narése Siy vaisty buvo galima jsigyti be recepto.
Daugiau informacijos apie procediirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra fuzafungino, perzitira buvo pradéta 2015 m. rugséjo 11 d. Italijos pradymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas uz
zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias rekomendacijas. Perzitros
procediros metu PRAC konsultavosi su EMA pediatrijos moksliniu komitetu, taip pat su prieSinfekciniy
vaisty srities ekspertais.

Kadangi visi vaistai, kuriy sudeétyje yra fuzafungino, jregistruoti vadovaujantis nacionalinémis
procediiromis, PRAC rekomendacijos buvo persiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri 2016 m. kovo 31 d.
priémé galutine nuomone.

CMD(h) — tai institucija, atstovaujanti ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos
interesams. Ji uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediromis jregistruotiems
vaistams bty taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) bendru sutarimu priemé savo huomoneg, PRAC rekomenduotos priemonés pagal
sutarta tvarkarastj bus tiesiogiai jgyvendintos tose valstybése narése, kuriose Sie vaistai yra
jregistruoti.
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