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Is-CMDh japprova r-revoka tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
isprejs ta' fusafungine uzati sabiex jikkuraw -
infezzjonijiet tal-passaggi tal-arja

Medicini li ghandhom jigu rtirati minhabba reazzjonijiet allergici serji u
evidenza limitata ta' benefic¢ju

Is-CMDh? approva b'kunsens ir-revoka tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-isprejs ta'
fusafungine fl-UE. Dan isegwi riezami mill-Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA li kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta' fusafungine mhumiex akbar mir-riskji
tieghu, b'mod partikolari r-riskju ta' reazzjonijiet allergici serji.

Fusafungine huwa sprej antibijotiku u anti-inffammatorju tal-imnieher u |-halq uzat sabiex jikkura
infezzjonijiet tal-passaggi tal-arja ta' fug bhal rinofarinigite (rih komuni).

Sehhew reazzjonijiet allergici serji ftit wara I-uzu ta' dawn Il-isprejs u li involvew bronkospazmu
(kontrazzjonijiet e¢cessivi u fit-tul tal-muskoli tal-passadgi tal-arja li jwasslu ghal diffikulta fin-nifs).
Ghalkemm ir-riezami sab li reazzjonijiet allergici serji huma rari, dawn jistghu jkunu ta' theddida ghall-
hajja u ma giet identifikata |-ebda mizura sabiex tnagqgas jew timmaniggja r-riskju b'mod suffi¢jenti.

Fir-rigward tal-benefi¢c¢ji, |-evidenza tal-effetti beneficjarji ta' fusafungine hija dghajfa. Meta wiehed
igis n-natura hafifa u limitata fiha nnifisha tal-infezzjonijiet tal-passaggi tal-arja ta' fug bhar-
rinofarinigite, il-beneficc¢ji ta' fusafungine ma kinux ikkunsidrati bhala akbar mir-riskji.

Barra minn hekk, kien hemm thassib dwar il-potenzjal ta' fusafungine sabiex jippromwovi r-rezistenza
antibijotika (I-abilita tal-batterji sabiex jikbru fil-prezenza ta' antibijotiku li normalment jogtolhom jew
jillimita t-tkabbir taghhom). Ghalkemm m'hemmx bizzejjed evidenza sabiex jigi stabbilit li fusafungine
jista' jzid ir-riskju ta' rezistenza, ir-riskju ma setax jigi eskluz. Ghaldagstant il-bilan¢ bejn benefi¢¢ju u
riskju ta' medicini li fihom fusafungine huwa negattiv ghall-uzu kollu li bhalissa huwa awtorizzat.

Wara I-pozizzjoni ta' kunsens tas-CMDh, I-Istati Membri tal-UE ser jibdew jirrevokaw I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta' dawn il-medicini fit-territorji taghhom, skont I-iskeda
miftiehma.

 1s-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini |i jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE)
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Informazzjoni ghall-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha

e L-isprejs tal-imnieher u I-halq fusafungine intuzaw sabiex jikkuraw I-infezzjonijiet tal-passaggi tal-
arja ta' fuqg.

e Dawn l-isprejs geghdin jitnehhew mis-suq fl-UE minhabba kazijiet rari ta' reazzjonijiet allergici serji
u n-nuqqas ta' evidenza b'sahhitha li dawn il-medicini jahdmu.

e L-infezzjonijiet tal-passaggi tal-arja ta' fuq generalment huma hfief u limitati fihom infushom.

e ll-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jaghtu |-pariri lill-pazjenti dwar kuri alternattivi, jekk
hemm bzonn.

e Pazjenti li ghandhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lill-professjonista tal-kura tas-sahha
taghhom.

Aktar dwar il-medicina

Fusafungine huwa medicina antibijotika u anti-infjammatorja uzat fil-forma ta' sprej nazali u ghall-
membrana mukuza tal-halq (li ghandu jintuza fil-halq) ghall-kura tal-infezzjonijiet tal-passaggi tal-arja
ta' fuqg li gejjin: sinuzite (infezzjoni tas-sinus), rinite (imnieher imblukkat jew iqattar), rinofaringite (rih
komuni), tonsillite (inffammazzjoni tat-tunsilli ikkawzata minn infezzjoni) u laringite (infjlammazzjoni
tal-kaxxa vokali).

Medicini li fihom fusafungine ilhom disponibbli f'diversi pajjizi tal-UE ghal aktar minn 50 sena. Kienu
awtorizzati permezz ta' proceduri nazzjonali approvati taht diversi ismijiet kummercjali (Bioparox,
Fusaloyos, Locabiotal u Locabiosol) fl-pajjizi li gejjin: I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-
Repubblika Ceka, I-Estonja, il-Germanija, il-Gre¢ja, |-Ungerija, I-Irlanda, I-1talja, il-Latvja, il-Litwanja,
il-Lussemburgu, Malta, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, u Spanja.

F'xi Stati Membri, dawn il-medicini kienu disponibbli minghajr ricetta tat-tabib.
Aktar dwar il-pro¢edura

Ir-riezami ta' medicini li fihom fusafungine inbdiet fil-11 ta’ Settembru 2015 fuq talba tal-Italja, skont
I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Waqt ir-revizjoni tieghu, il-PRAC ikkonsulta lill-
kumitat pedjatriku xjentifiku tal-EMA kif ukoll lil esperti fil-gasam tal-medicini kontra I-infezzjoni.

Peress li medicini li fihom fusafungine huma kollha awtorizzati fuq livell nazzjonali, ir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Pro¢edura tar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura Decentralizzata - Bniedem (CMDh), li adotta pozizzjoni finali
fil-31 ta’' Marzu 2016.

Is-CMDh huwa korp regolatorju li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-UE kif ukoll lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura standards armonizzati dwar is-sigurta
ghall-medicini awtorizzati permezz tal-proceduri nazzjonali madwar |-UE kollha.

Is-CMDh japprova r-revoka tal-awtorizzazzjonijiet ghall-isprejs ta' fusafungine uzati
sabiex jikkuraw I-infezzjonijiet tal-passaggi tal-arja
EMA/227560/2016 Pagna 2/3



Peress li s-CMDh adotta I-pozizzjoni tieghu b'kunsens, il-mizuri rrakkomandati mill-PRAC sejrin jigu
implimentati mill-1stati Membri fejn il-medic¢ini huma awtorizzati skont skeda magbula.
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