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Casa de Asigurirl de Sndtate ................... /;?E

In atantia, , o
Doamnel/Domnulul Prasadinte - Diractor Ganeral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5788E/08.12.2017, Mnraglstraty |
CNAS, - cu nr, LM10450/12.12,2017 v& aducem la cunostintd mésurile tntreprinse d
Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania |
Reddy"s Laboratories Romania In calitate de reprezentantd locald a companlel Blocod
pentru “informarea profasionigtilor din domeniul sanatatil cu privire la Introducsrea unel n

contraindlcatil la pacientii cu afectiunl critlca sau imunocompromis! pentru medicament
Enterol (Saccharomyces boulardi)), *

O

Vé ruglim sd |uatfl masurl de informare a furnizorilor de servicll medicale prin aflgara
Pe pagina electronicé & casel de asigurdri de sanatate, In loc vizibil, a dosumentulul ¢
‘comunicare directsd cdtre profesionistli din domeniul sanatatil referotoars la introducere
unel nol contraindicati! la pacientii cu afectiun critice sau imunocompromisi pentf
medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardll). -

Anexdm Tn fotocopla documentul respactlv.
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. MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEIDICAMENTUL U]

- 81 A DIBPOZITIVEL.OR MEDICALE

8tr. Av. 8kniitescu nr, 48, sactor 1, 011478 Bucuragt)
Tel: +4021.317.11.18

EAx: £4029-316,34.07
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DX, SANATATE

Domnului Pregedinte Laurentiu Teodor Mihai A M

Vi aducem la cunogtin{® mésurils Sntreprinse de Agentia Nafionala a
Medicementului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Biocodex, pentru informarea profesionigtilor din domeniul s&ndthii cu privire
la introducerea unei noj contraindicatii la pacientli cu afectiuni critice aau
imunocompromigi pentru medicamentu] Enterol (Saccharomyces boulardii),

Compania Biocodex, prin reprezentanta locald Dr. Reddy's
Laboratories Roménia, va inifia informarea profesionigtilor din domeniul
sinBtdfii prin intermediul documentulu] nComunicare directd cétre
profesionigtii din domeniul s#nAtdtii", In leglturd cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informere, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domenijul sBnktdtii asupra unor probleme de
sigurantd fn administrarea unor medicaments.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare chitra profesionistii din
domeniul stinatatii, pe care o distribuie compania Dr. Reddy's Laboratories
~ Romaénia si publich pe wabsite (Www.anm.ro) aceeasi informatie la rubtica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilontd — Comunicari directe clitro
profesionigtii din domeniul slnd&tagii.

Anex#m la aceastd adresi documentul mentionat anterior.

- Precizlm cA aceastd informatie a fost transmish gi Ministerului
Sindtitii ~ Directie Farmaceutick §i Dispozitive Medicale, Colegiului
m . Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Rom4nia.

Sef Serviciu F macovigilenti

$i Managenféntul Riscului
Dr. Roxyna Stroe
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Stimate prafesionist din domeniul san#tasii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) 4i cu Agentia
Nationalt a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doregte si v informeze cu privire la urmétoarele:

Reznmat

» Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientii aflaji in stare criticd sau

Informatil suplimentqre raferitodre g problama ds sigurantd

8, boulardii este un substituent al florei intestinale, ¢ate disponibil ca produs llofllizat derlvat dintr;
o tulpind de drojdie cultivatd,

S. boulardii ests indicat ca adjuvent pentru tratamentul simptomatic al diareei infectioase, I
completarsa mésurilor de rehidratare gl/sau de dietd gi pentru profllaxis i tratamentul diarce

UNADTLLHWRACK VoM £aUY IDU »2 UsDlro2¢€Y (2
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Comunicare directli clitre profesionistil din domenlul sAn#titii
referitoare la introducerea unel nol contraindicatii Ia pacientll cu
afectiuni critice sau imunocompromiyi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

la pacienfli imnunocomprimigi, inclusiv cazurl cu deces, clrora li s-a
administrat Saccharomyces boulardii.

Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este eoum contraindleat la
pacientii in stare critic sau imunocompromigl. Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la pacientii cu cateter venos central,

Alfi pacienti eflaji In imediata apropiere a pacientilor tratafi cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordatd o atentie deosebitd manipuldrii
produsulul in prezenta pacientilor in stara criticd sau imunocompromisgi sau a

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

Pentru a evita contaminarea cu ména gi/sau rispindirea microorganismelor pe
cale aeriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In seloanele
pacienfilor din spitale. Personalul medical trebuie s& utilizeze ménugi in
timpul manipul#rii probioticelor, s arunce imediat minugile dup? manipulare
gi sii-gl spele corespunzitor méinile,
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asoclate cu antlblotice sl a recurentsi bolilor produse do Clostridium difficile 1n asociere cu
vancomicind/ metronidazol,

Riscul de fungemie la paclentii cu cateter venos central este deja cunoscut. Cazuri rare de fungemis

au fost raportate acum la pacientli spltalizagi afleti tn atare critlcd sau imunocompromisl (fAra
cateter venos central), col mai adesea avind ca rozultat pirexia,

In majoritatea cazurilor da fungomie, rezultatul a fost satlsficator dupa Intreruperon tratamentulul
eu §. boulardli, ndministrares unul tratament entifungle 3l Indepartarea cateterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toate acestea, rezultatul a fost leta) [ unil pacienl In stare oritich.

Prin urmare, informatiile despre produs (Rezumatul caracteristicilor produsulul gl Prospactul)

pentru medicamentul Enterol (8. boulardli) sunt In curs de actualizare pentru & include o noult
atentionars i contraindicatie.

Apel la raportarea de reactl] advarse

Este important s raportatl orico reactle adverst suspeotatd, asociatl cy adminlstrarea
medicamentului Enterol (Saccharomyees boulardil), oitre Agentla Naflonalt a Modicamentului g
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu slstemul national de raportare spontand, utllizand
formularele de raportare spontand disponibile pe pagina web & Agentiel Natlonale. a

Medlcamentulul g1 a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunen Raporteuzd o reactle
adversfl,

Agenfia Natlonald a Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sanftescu nr. 48, sector 1

Bucuregti 011478-R0O

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm.ro

Totodat, reactlile adverse suspectate se pot raporte 3l catre reprezentanta locald a detindtorulul
autorizafiel de punere pe platd. Ia urmitoarele date de contact:

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

Contact: +40 21-224.00.32

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

Modific#rile Rezumatuluf caracteristicilor produsulul Enterol (Saccharomyces bowlardii) (texwl

nou este gubliniat o) cu caractere gldine):

* Pet, 4.2 Doze gi mod de administrare

» Pct. 4.3 Contralndicati]

Hipersensibilitate cunoscutd Ia unul dintre elementele componente; slergie 1a drojdie, In special la
Saccharomycss boulardil; paclenfi cu un cateter venos central; pacient! tn stare critied sau

* Pet. 4.4 Atentionlir] gl precautii speciale pentru utilizars

+ Pet. 4.8 Reactil adverae

Clasificarea sistamled pe
organe (80C)

Rare

Foarte rars

Infecli gl infestdr]

Fungemle la paclentli cu cateter venos
central si la pacionti aflaii In stare critica
gau imunocompromigi (vezl pet. 4.4)
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Text RCP =RO versiune anterioard

Text RCP = RO verstune noudl punetul

protectie a aculuj la Seringa B prin
mentinerea seringii tn pozifie si rotirea
In sensul acelor de cems pand la
atagarea completd a aculuf (Figura 11),
Nu forati.

_pentru punctul 6,6 Etapa 11 6.6 Etapa 11
Etapa 11: Tineti Seringa B !n pozitie | Etapa 11
verticald, Desfacejl folia protectoare ¢ Tinofi Sorings B In pozijle
carc acoperli ambalajul Invelisului de verticaldl i tingtl form pistonyl alb
protectie a acului gi scoateti Invelisul Rentry oonu exiata pierder] de
de protectle. Fixafl Invelisul de lichid,

¢ Deafacetl folla protectoars care
acoperll ambalajul Invellpulul de
pratectic & aculwl i scoatefi
Inveligul de proteoctie.

® Fixafl Invelijul de proteciie a

aculul In  Seringga B prin
menfinerea soringll n pozitle -
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