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Comunlcrrs dtroctil cltrs proforlonlltll dln domenlul rlnltiltll
rsferltoore la lntroducorca unel nol contralndlcafll ln paclonfll cu

afocftunl crltlco rsu lmunocomprom[l pentru modlcamantul Entsrol
(S acch aromy ces b o ulardll)

gtimatc profoslonist dln domonlul s[n[t[fl],

Do comun acord cu Agonfla Europcan[ a Medicamonhrlul (EIVIA) qi cu Agcnlia
Na;ionah a ModlcBmontului ql Dlspozltivolor Modlcele (ANMDM), compania

Biooodcx dorcpto sE vf lnformezo cu privlrc la urmltoarolo:

Rezumst

Au fost raportato cazurl rare do fuugomio la paoionlii aflati In starc orltlo[ gau

le paolontli imnunooomprlmlpl, lnclusiv cazud cu docoo, oilrora li s's

adminietrat Saccharomyces boulardll,

Modicamontul Entorol (Saccharomyces boulardtl) osto ecurrl conEaindicat la

paclonfli ln staro crltiol snu imunocompromlgl, Modicamontul Entorol a fost

doja contralndioat la paclenfll ou eatotor vonos contral,

Alti paclantl aflali In imcdiqta apropioro a paolcnfilor tratagl cu

Saccharomyces boulardtt (5. bouladlt) pot prczcnta rlac do corrtaminaro ou

microorganismo. Do scooa, trobulo acordat[ o atenflo doogobit[ rranlpulFrril

produsulul tn prozonla pacionfllor tn etaro critlcE aau imunocompromigi aau a

paoionfilor cu catotor vonoo contral s&u catoter poriforlo caro nu sunt hstafi cu

S. boulardtl,

r PonEu a evita contamlnaroa cu mAna gVsau rilspAndlroa mloroorganirmolor pe

calo aorlanf,, pllcurilo aau capsulole do Bntorol nu Eobulo deschiso ln ealoanolo

pacienlilor dln spltale, Porsonalul modioal trobule sE utillzezc m[nuql

tirmpul manipullril probloticolor, af, aruno! i^modlat mEnugile dup[
ql e[-qi spele coroapun zBtor mAinllo.

Inhtz4sli/.Jiupllmfitort rtfurltoa H Ia o ro bltma de slo qlflnld

S, baulardllctto un rubrtltuont rl florol lntcstlnrlo, ortc dlrponibll ca produr lloflllzat dcrivat

o tulplnB do dtoJdlo cultlvatl.

S, houlsrdtl orto lndlcrt ca o{fuvnnt pcntru tratsmontul rlmptomatlc nl dlErool lnfocllooso,

complotaroo m[rurllor do rohldrataro il/rau do dlot[ jl pontru profllrxla 1l tratamontul dlar
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Modlfic[rllc Rozumatutul carnctorletlcllor produsutul Entorql (saccharontycts hoalardtt) (tcxtul
nou Gsto rubllnht fl cu qrrrctoro sldlns);

. Pct,4,2 Dozo gi mod do edmlnh$aro

Dln cruzq,,rhculul dc contsmlnqro ur sqlt+ norlanl,, ollcurllo rqu cqnrulcla nu lrabuh
dorchhe tn rsl0rnolF uoclontllor. Porronrlut mcdlcel trcbuh r[,Jtlllzolo m$rurl ln ilmoul
msnloulilrll rl sdmlnlrtrlrll nroblotlcslor. r[ arunco lmrdlst mlnullle duu[ manlpulare rl
r[ re rpolt cu ltantlo po $lllpl (vazt oct. 4.C].

' Pcr, 4,3 Conralndlcrfll

Hlparrcnrlbllltatc cunogcutl ls unul dlntro olomoptolo compononto; alcrglo lr droJdio, ln rpcclal le
Saccharomycts boulardll; paolonll cu un carcror vGno! contral; oaalcntfln ltlrs,rrlilc[ |qu
onclontl lmunocomoromlrl dln caurl rlrculul do funiomlL($rftl oct. 4.fl,

mlcroorqqnhmolor no color oorulul (vozl oct. d.2\,.

. Pct. 4.8 Roacgll odvcrso

'Pot. 4.4 AtanflonErl llprocautll apoclalo pontru utlllzsro

Au foltF0DoftqtG csrurl forrtr rrrs do funrcmlc (rl hrmoculturl porltlva psntru tulflnlto do
Sacallarorilvcrsl rcmnrhfs tn tDoclnl le prclcntll cu un crtetor vanor contrnl, lLcol nfltlilFtr-

$t0i{Ild'lcolq$dc o fott cBTul. roturl. rczultltul o fort,lotrl In caztrl unor ouclonti sflFfl
ln rtnro crltlcl (vazl nct. 4,3 rl 4.8).

SllTlhr tuturgf mtdlcqmrntolor g,hJlnuto dln orqrnl,me vll. trrhulo ncordlt[ o ntcntlc

Clulllcorer tlrttmlcl po
orlohG (SOC)

lu paclontil cu catctor venoe
contrrl 1l la peclonfi rfla1l tn Btsro crltlcl
rau lmunocomprornlgl (vczl pct. 4,4)
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