Casa de Asiguriri de Sinitate Botosani
B-dul Mihai Eminescu nr.52
Telefon-Fax 0231-512692 E-mail : casbt@casbt.ro

CAS Operator de date cu caracter personal 7953
BOTOSANI

In atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand in vedere adresa CNAS nr. LM10450/10.01.2018 inregistratdi la CAS
Botogani la nr. 822/15.01.2018, in conformitate cu Adresa ANMDM nr. 5788E
/08.12.2017, inregistratad la CNAS la nr. LM10450/12.12.2017 vi aducem la cunostinta
masurile intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si compania Dr. Reddy's Laboratories Romania, in calitate de reprezentanti
locala a companiei Biocodex pentru ,, Informarea profesionistilor din domeniul séndtdifii
cu privire la introducerea unei noi contraindicatii la pacientii cu afectiuni critice sau
Imunocompromisi pentru medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii).

In acest sens anexim la prezenta o fotocopie a documentului ,,Comunicare directd
cdtre profesionistii din domeniul sdndtdfii referitoare la introducerea unei noi
contraindicatii la pacientii cu afectiuni critice sau Imunocompromisi pentru medicamentul
Enterol (Saccharomyces boulardii).”

Cu stima,

PRESEDINTE-DIREETOR GENERAL
Ec. CARMEN RODICA NICOLAU
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Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Biocodex, pentru informarea profesionigtilor din domeniul sin#thtii cu privire
la introducerea unei noi contraindicatii |a pacientii cu afectiuni critice sau
imunocompromisi pentru medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii).

Compania Biocodex, prin reprezentanta locald Dr. Reddy's
Laboratories Roménia, va inifla informarea profesionistilor din domeniul
sindtdtii prin  intermediul documentului »Comunicare directd citre
profesionigtii din domeniul sin&tatii”, tn leghitur cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic In UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sin&thtii asupra unor probleme de
sigurant® tn administrarea unor medicamente.

ANMDM & avizat textul scrisorii de informare citre profesionistli din

I domeniul s#n#tatii, pe care o distribuie compania Dr, Reddy's Laboratories
\' A\~ Roménia gi publicd pe website (www.anm.ro) aceeagl informatie la rubrica —
AWy Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd = Comuniclri directe ciitre

.y . Pprofesionistii din domeniul sinatatii,
\ I(/ Anexlim la aceastd adress documentul men{ionat anterior,
9} AL Precizém cl aceastd {nformafie a fost transmisd $i Ministerulul
'\" Sinktatii - Directla Farmaceuticl i Dispozitive Medicale, Colegiului
*\ . Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

$ef Serviclu Fgrmacovigiients
gt Managenentul Riscului
Dr. Roxgin 0e
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Comunicare directi citre profesionigtii din domeniul stndtitii
referitoare I Introducerea unel nol contraindicatil Ia pacientil cu
afectiunl critice sau Imunocompromiyl pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeniul sinatasii,

De comun acord cu Agentla Europoans a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doregts si vt informeze cu privire la uwmétoarele;

Bezumat

* Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientil aflati in stare critich sau

la pacienfii imnunocomprimigi, inclusiv cazurl cu deces, clirora i s-a
administrat Saccharomyces boulardii,

Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii In stare criticA sau imunocompromigi, Medicementul Enterol a fost
deja contraindicat la pacientii cu cateter venos central,

* Alfi pacienti aflafi In imediata apropiere a pacienfilor tratafi cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme, De aceea, trebuie acordati o atentle deosebith manipulérii
produsulul tn prezenta pacientilor In stare critic8 sau imunocompromisi sau a
pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratafi cu
S. boulardil,

¢ Pentru a evita contaminarea cu ména gi/sau risplndirea microorganismelor pe
cale aeriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In saloanele| fl
pacientilor din spitale, Personalul medical trebuie s& utilizeze manusi inf |l
timpul manipuldril probioticelor, s& arunce imediat ménugile dupd manipulare| |f
§i sli-gi spele corespunzitor méinile.

Informedd suplimentare refaritoarg la problemg de sigurenid

8. boulardii eate un substituent a! florel intestinale, este disponibii ca produs liofllizat derivat dintr-
o tulpinél de drojdie cultivat,

8. boulardij este indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al diareel infectionse, "L |
completarsa miisurilor de rehldratare gi/aau de dlots gl pentru profllaxia gl tratamentul diaceef [fi
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eeoclate ou antiblotice sl & recurentel bolilor produse de Clostridium difficile
vancomicind/ metronidazol,

In asociere cu
Riscul de fungemie la paclentll cu cateter venos central este deja cunosout, Cazuri rare de fungemie

a0 fost raportate acum |a paclentli spitalizagl oflafi In stare critic sau Imunocompromlyl (fara
cateter venos central), cel mal adesea aviind ¢a rezultat pirexia.

In majoritatea cazurllor de fungemie, rezultatul a fost satisficitor dupi Intreruperea tratamentului
cu 8. boulardli, administrarea unuj tratament antifungle g1 Indepirtarea catoterului, acolo unde a
fost cazul, Cu toate acesten, rezultatul a fost letal la unli pacientl In stare oritica,

Prin urmare, informatlile despre produs (Rezumatul caracteristiclior produsulul gi Prospectul)

pontru medicamentul Entero| (S, boulardii) sunt In curs de actualizare pentry a include o noud
atentionare 4 contraindicatie.

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este Important s raportagl orice reacfle adversd suspectatd, asociatd cu administrares
medicamentulul Enterol (Saccharomyces boulardli), clitre Agentla Nafionalt a Medicamentulul gl
a Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu sistemul natlonal do raportare spontanf, utllizand
formularele de raportare spontand disponiblie pe paglne web a Agentlel Natlonale a

Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectlunea Raporteazs o reacfio
edvors,

Agentla Nationall a Medicamentulul $! a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Siinitascu nr. 48, sector |

Buouregti 011478-RO

Roménia

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 ciitre reprezentanta locald e deginétorului
autorizajiel do punere pe pingh, Ia urmatoarele date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nicolae Caramfll 71-73, Bt §, Sp.10,
Sector 1, Bucurestl, Romanla, 014142
Email; office@dtreddys.ro

Contact: +40 21.224,00.32

Anexa - ModificArlle Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardii)
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Anexa

Modificarile
nou eate

* Pet. 4.2 Doze gl mod de adminiatrare

» Pet. 4.3 Contraindlcatil

Hipersensibilitate cunoscuts la unul dintre elementele components;
Saccharamyces boulardil: paclentl cu un cateter venos central;

* Pet. 4.8 Reaciii adverse

Rezumatului caracterlsticilor produsului Enterol (Saccharomyces boulardii) (textul

* Pot. 4,4 Atenglonlir] gi precautii speciale pentru utilizare

alergie |a drojdie, In special la

Clasificarea sistemicd pe | Rare Foarte rare
organe (SOC)
Infecii gl infestBr Fungemle la paclentil cu cateter venos

central gl la pacionti aflati tn stare critica
eau Imunocompromigl (vezi pct, 4.4)
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