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Comunicare directii citre profesionistil din domeniul s&natitii
referitoare la introducerea unel nol contraindica¢il la pacientil cu
afectiuni critice sau imunocompromisi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeniul san#tatil,

De comun acord cu Agentia European2 a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doreste s vl informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

* Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientii aflati in stare critica sau
la paciengli imnunocomprimigi, inclusiv cezurl cu deces, ofirora li s-a
administrat Saccharomyces boulardii.

Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii In stare criticd sau imunocompromisi. Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la pacientii cu cateter venos central,

Ali pacienti eflati In imediata apropiere & paciengilor tratafi cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceca, trebuie acordatd o atentie deosebitd manipuldrii
produsului in prezenta pacientilor in stare critic 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 rspAndirea microorganismelor pe
cale aeriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In saloanele
pacienfilor din spitale. Personalul medical trebuie s& utilizeze m#nusi in| ||

timpul menipulfrii probioticelor, s arunce imediat mBnusile dup# manipulare
gl sli-gl spele corespunzitor médinile,

{nformatil suplimentare referitogre Ig problema de sigurantd

§. boulardii este un substituent al florel intestinale, esto disponibil ca produs liofilizat derivat dintr
o tulpind de drojdie cultivata.

S. boulardil este indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al diareei infectioase, !
completarea mésurilor de rehidratare gi/sau de dietd §i pentru profllaxia gi tratamentul diarce
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asociate cu antiblotice gl a recurentel bolilor produse do Clostridium difficile 1n asociere cu
vancomicind/ metronlidazal,

Riscul de fungemie {a pacientii cu cateter venos central este deja cunoscut. Cazuri rare de fungemie

au fost raportate acum la pacienil spltalizati aflati tn stare critich sau imunocompromisi (fara
cateter venos central), cel mai adesea avand ca rozultat pirexia,

In majoritatea cazurilor de fungemie, rezultatul a fost satisficAtor dupd Intreruperen tratamentului
cu S, boulardii, administrarea unui tratament antifungle gl Indeplirtarea cateterului, acolo unde &
fost cazul, Cu toate acestes, rezultatul a fost letal la unil pacientl In stare critich,

Prin urmare, informatiile despre produs (Rezumatul caracteristicilor produsulul g1 Prospectul)

pentru medicamentul Enterol (8. boulardli) sunt In curs de actualizare pentru a include o noull
atentionare §i contraindicayle.

Apel la raportarea de raacfil advarse

Este important s4 raportati orice reactic adversd suspectatd, asociatl cu administrarea
medicamentului Enterol (Saccharomyces boulardil), citre Agentla Natlonald a Medicamentului gl
a Dispozitlvelor Medicale, In conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontand, utllizand
formularele de raportare spontena disponibile pe pagina web a Agentlel Natlonale. a

Medicamentulul §1 a Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), la sectiunea Raporteazd o reacile
adversil,

Agentia Natlonall a Medicamentulul si Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SAnAtescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478-R0O

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm.ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate ge Pot raporta gi citre reprozentanta locald a defindtorulul
autorizafiei do punere pe plata. la urmiitoarele date de contact;

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nicolae Caramfll 71-73, Et. 5, Sp.10,
Sector 1, Bucurestl, Romania, 014142
Emall: offlco@drreddys.ro

Contact; -++40 21-224.00.32

Anexa - Modifledrile Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardil)
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Anexa

Modificlirile Rezumatului caracteristicilor produsulul Enterol (Saccharomyces boulardii) (textul

nou este subliniat sl cu caractere aldine):

* Pet, 4.2 Doze gi mod de administrare

* Pct. 4.3 Contraindicatli

. Hipersensibilitate cunoscutd Ia unul dintre elementele componente; alergis la drojdie, In special la

Saccharomyces boulardil; paclenfl cu un catetsr venos central; pacientl In stare criticd sau

* Pct. 4.4 Atentlonlir! gl precautii apeciale pentru utilizare

* Pet. 4.8 Reactil adverse

Clasificarea sistemicd pe | Rare Foarte rare
organe (SOC)

Infectii 8l infestari

Fungemie la pacientli cu cateter venos
central §i la pacienti aflati In stare critict
gau Imunocompromisi (vezl pet, 4.4)
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