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Comunicare directil clitre profesionistii din domeniul sna¢atii
referitoare la introducerea unel nol contraindicatii la pacientil cu
afectiuni critice sau imunocompromisi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardii)

Stimate profesionist din domeniul sin#taii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationala a Medicamentului 5i Dispozitivelor Medicele (ANMDM), companie
Biocodex doreste s vi informeze cu privire la urmétoarele:

Reznmat

» Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientil aflati in stare critica sau
le pacientli imnunocomprimigi, inclusiv cazuri cu deces, clirora li s-2
administrat Saccharomyces boulardi.

o Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii 1n stare critic# sau imunocompromisi, Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la pacienii cu cateter venos central,

o Ali pacienti aflafi In imediata apropiere a pacientilor tratati cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordatd o atentie deosebita manipuldrii
produsulul in prezenta pacientilor tn stare critic sau imunocompromisi sau a
pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratati cu
S. boulardil.

« Pentru a evita contaminarea cu mAna gi/sau rédspindirea microorganismelor pe
cale aeriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise in saloanele
pacientilor din spitale, Personalul medical trebuie s& utilizeze minusi in
timpul manipuldrii probioticelor, 84 arunce imediat ménugile dups manipulare
gi sii-gi spele corespunzitor méinile,

Informatli suplimentare referitoare la problema de siguran(d

S, boulardii este un substituent al florel intestinale, sate disponibil ca produs liofilizat derivat dints;
o tulpind de drojdle cultivatl.

S, boulardil este indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al diareel infecicase, in
completarea misurilor de rehidratare gi/sau de dietd gi pentru profllaxia gi tratamentul diares
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asociate cu antibiotice g1 a recurenel bolilor produse de Clostridium difficile In asociere cu
vancomicini/ metronidazol,

Riscul de fungemie la paciontli cu cateter venos central este deja cunoscut, Cazurt rare de fungemie

au fost raportate acum la paclentll spitalizafi aflafl tn stare critick sau imunocompromigl (furd
cateter venos central), cel mal adesea avAnd ca rezultat pirexia.

tn majoritatea cazurilor de fungemie, rezultatul a fost satisficlitor dupl Intreruperea tratamentului
cu §. boulardli, administrarea unul tratament antifungic §i Indeplirtarea cateterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toate acestea, rezultatul a fost letal la unli pacientl In stare eriticd.

Prin urmare, informatlile despre produs (Rezumatul caracteristicilor produsului 8! Prospectul)

pentru medicementul Enterol (S. bowlardii) sunt In curs de actualizare pentru a include o nouf
atentlonare i contraindicatle.

Apel la raportarea de reacyli advarse

Este important sB raportatl orice reacfle adversd suspectatd, asociatd cu sdministrarea
medicamentulul Enterol (Saccharomyces boulardil), clitre Agentia Nationald a Medicamentului gi
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontandl, utilizand
formularele de raportare spontani disponiblle pe pagina web a Agentiel Natlonale  a

Medicamentulul §i a8 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectiunca Raporteazli o reactle
adversa,

Agentia National2 a Medicamentulul s a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sin#tescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Rominia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail; adr@anm.ro

Pagina web: www.anm.ro

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporta gl clitre reprezentania locald a definitorului
autorizatiel de punere pe plat4, la urmitoarsle date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str, Nicolae Caramfll 71-73, Et. 5, Sp, 10,

Sector 1, Bucuresti, Romanla, 014142
Emall; office@drreddys.ro
Contact; +40 21-224.00.32

Anexa - ModificArile Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardii)

2/3

P 4/5




2018-01-10

L TR

14:37

RO T

Anexa

Maedificarile Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces boulardil) (textul
nou esto subliniat gl cu caractere aldineg):

* Pet, 4.2 Doze gi mod de administrare

» Pct. 4.3 Contraindicatii

Hipersenaibilitate cunoscutd la unul dintre elementele components; alergle la drojdic, In special la
Saccharomycas boulardli; pacienfi cu un cateter venos central; paclenti fn stare criticd sau
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* Pet. 4.4 AtentionAr] gl precautii speciale pentru utllizare

» Pet. 4.8 Reactil adverse

Clasificarea sistemicd pe | Rare
organe (SOC)

Foarte rare

Infectli 8l infestar

Fungemle la pacientil cu cateter venos
central gt la pacienti aflal In stare critica
gau Imunocompromiyi (vezi pet. 4.4)
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