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medicameniul Enterol (Saccharomyees boulardij). *
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De comun acord cu Agentia Europeanit a Medicamentului (EMA) 5i cu Agengia

Nafionald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doregts si v#t informeze cu privire la urmitoarele: ~

¢

{nformadl suplimentars referitoars la problema de sisurgntd

8. boulardii este un substituent al flozel intestinale, este disponibil ca produs liofllizat derivat dintr,
o tulpink de drojdie cultivath,

8. boulardli este indicat ca adjuvant pentru tratamentul slmptomatic al diareel infectionse, 1
completaras milsurilor de rehldrataro gi/ssu de dietd yl penteu profilaxis s tratamentul diares

Stimate profesionist din domeniul shinkitatii,
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Comunicare directi chtre profesioniytii din domeniul skndtikil
referitoare Ia introducerea unel noj contraindicagil In pacientl! cu
afectiond critice sau Imunocompromiyl pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

* Au fost raportate cazuri rare de fungemie lu pacientil aflati In stare critic san

la pacienli imnunocomprimigl, inclusly cazorl cu deces, cirora Il s-a | |
administrat Saccharomyces boulardi,

Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat 1a
pacientii in stare critics sau imunocompromisi, Medicamentul Enterol a fost i
deja contraindicat la paclentii cu cateter venos central, !

* Alfl pacien{l aflafi In imediata apropiere a pacienfilor tratafi cu |}
Saccharomyces boulardli (S, boulardii) pot prezenta risc de contaminare ou | |
microorganisme, De acees, trabuie acordata o atentie deosebith manipulérii | |
produsului tn prezenta pacientilor In stare critich sau imunocompromisi sau a | §

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

* Pentru a evita contaminarea cu mina §l/sau rispAndirea microorganismelor pe| |
cale aeriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In saloansle |
pacientilor din spitele, Personalul medical trebuie sf utilizeze minugi fn/|
timpul manipuliirii probioticelor, sk arunce imediat méinugile dupl manipulare) |
§i st~y spele corespunzitor méinile. ‘
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Anexg

Modificlicile Rezumatulul earacter]

sticllor produsulul Enterol (Saccharomyces boulardii) (textul
nou esto sublinint sl cy cargctere siding): |

* Pet. 4.2 Doze gi mod de edminiatrare

*Pet, 4.3 Contraindlcatii
Hipersensibilitate cunoscuts |
Saccharamyces boulareit;

| L3

lenfl cu un cateter

* Pet. 4.8 Reactl] adverse

8 unul dintre elementole components; tlergle la drojdio, In special la | |

.‘f“‘

Venos central;

Clasificarea sistemic pe | Rare
organe (SOC)

Fonarts rars

Infecil] 51 infosthri

Fungemle la pacientll cu cateter venos | |
central ¢l In pacienti aflagl tn stare critici | |
eau imunocompromigl (veai pet. 4.4)
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