Comunlears directll ciitre profeslonigtil din domeniul sindtitil
referitoare Iz Introducerea unel nol contraindlcatli la pacientil cu
afecflunl critice sau Imunocompromigi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeniul sknatatil,

De comun acord cu Agentia Europeank a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nafional# & Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doregte s vi informeze cu privire ls urmAtoarele:

Rezumat

* Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacienti! aflati in stare criticé seu | |
la pacienfii imnunocomprimigl, inclusiv cazurl cu deces, clirora li s-8 ||
administrat Saccharomyces boulardil. |

* Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii In stare critick sau imunocompromlgi. Medicamentul Enterol a fost | |
deja contraindicat la paclentii cu cateter venos central.

* Alfl pacienfl aflaji In imediata apropiers a paciengilor tratafi cu ||
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare ocu | |
microorganisme. Do aceea, trebuic acordatd o atentie deoscbitd manipuldrii | |
produsulul in prezenta pacientllor In stare criticd sau imunocompromisi sau a

pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratafl cu |
) S. boulardii.

¢+ Pentrua evita contaminarea cu ména gl/sau risplndirea microorganismelor pe| |
cale acriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In saloanele |
pacienfilor din spitale, Personalul medical trebuie sd utilizeze ménugl in |
timpul manipuldrii probioticelor, s& arunce imediat ménugile dupi manipulare, |
sl sii-gl spele corespunziitor méinile. !

{nformadi suplimeniare referitoers {a problema de slauron(d

§. boulardii ests un substituent al florel intestinale, este disponiblil ca produs liofllizat derivat dintr
o tulping de drojdie cultivatt, |

§. bowlardii este indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al diareol infecfioase, I |
completarca mésurilor do rehldrataro yi/sau de diotd gl pentru profilaxia ¢l tratamentul dlaree| |
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msoclate cu antiblotics sl & recurentel bolilor produse de Clostridium d{fficile In asoclere cu
vancomicind/ metronidazol,

Riscul de fungemie |a paclentll cu cateter venos central este deja cunosout. Cazuri rare de fungemle

au foal raportats acum la paclonil spitalizati sflafl In stare critict sau imunocompromigl (fird
cateter venos central), cel mal adesea avénd ca rezultat pirexis.

In majorltatea cazurllor de fungemie, rezultatul a fost satisfichtor dupd Intreruperes tratamentulu}
cu §. boulardll, sdministrares unul tratament antifungle §i Indeplrtarea catoterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toate scestea, rezultatul a fost letal |a unli paclentl In stare oritica.

Prin urmare, Informaflile despre produs (Rezumatul caracteristicllor produsulul gi Prospectul)
pentru medicamentul Enterol (5. boulardii) sunt In curs de sctualizare pentru a Include o nout
atentlonars gl contraindicatie.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este Important s raportafl orlcs reactle adversd suspectat?, asoclatd cu sdministrares
medicamentului Enterol (Saccharomyces boulardll), chire Agentia Naflonald a Medlcamentulul (1]
@ Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul natlonal do raportare spontand, utllizdnd
formularele de raportare spontans disponiblle pe pagina web a Agenilel Nationale o

Medicamentulul 4l o Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlunes Raporteazé o reacie
adversd,

Ageniia Nationald a Medicamentulul §! a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector |

Bucuregti 011478-RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Pagina web: www anm.ro

Totadaia, reacqlile adverse suspectate se pot raporta gl chtre reprezentanja locald a dofindtorulul
sutorizajiel do punere pe piata. Ia urmitoarele date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romanis SRL
Str. Nicolae Caramfll 71-73, Et, 5, Sp.10,
Sector |, Bucurest!, Romanla, 014142
Emall: ofMice@drreddys.ro

Contact: +40 21-224.00.32

Anexa - ModificArile Rezumatulyl caracteristicllor produsulul Entergl (Saccharomyces
boulardii)
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Anoxa

Modificarlie Rezumatulul caracteelsticlor produsulul Enterol (Saccharomyces boulardil) (textul
nou este qubllniat sl cu cargsters glding):

* Pet, 4.2 Doze §i mod de adminlstrare

* Pet. 4.3 Contraindicasi!

Hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre clementele componente; alergle la drojdle, In specia! la | |

Saccharomyces boulardit; pacienfl cu un catetsr venos central; pacient) In stere criticl say

* Pol. 4.4 Atenglontir ¢l precaufil speciale pentru utlllzare

* Pet. 4.8 Reacyil adverse j

Clasificarea slstemicd pe | Rare Foarts rars
organe (SOC)
Infectil gl infesthrl Fungemle la paclentl! cu cateter venos

central ¢l la pacienii aflayl In stare critict
sau Imunocompromiyl (vezi pet. 4.4)
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