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Vi aducem la cunogtintd mésurile intreprinse de Agentia Nationala a

[ ) Medicamentului g§i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania

Biocodex, pentru informarea profesionigtilor din domeniul s#nat#tii cu privire

la introducerea unei noi contraindicatii la pacientli cu afectiuni critice sau
imunocompromisi pentru medicamentul Enterol | (Saccharomyces boulardil).

Compania Biocodex, prin reprezentanta locald Dr. Reddy's
Laboratories Roménia, va initia informarea profesionigtilor din domeniul
sAndtdfii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd cHtre
profesionigtii din domeniul snit#tii”, In legliturd cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informere, utilizat! sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sln#tdtii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtli din
domeniul sin&tdjii, pe care o distribuie compania Dr, Reddy's Laboratories
Roménia §i publicl pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilontd — Comunicari directe ciitre
profesionigtil din domeniul sfin#taii.

Anex#m la aceastd adres#i documentul mentionat anterior.

Precizm c# aceast? informatie a fost transmis# i Ministerului
Sinatdtii ~ Directia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
~Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Serviclu Fgrmacovigilenti
si Managenjentul Riscului
Dr. Roxtina Stroe
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Comunicare directd clitre profesionistil din domeniul sinatati
referitoare In introducerea unel nol contraindicatii la pacientll cu
afectiuni critice sau imunocomp romigl pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeniul sindtatil,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) gi cu Agentia
Nationalda a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doreste s# v informeze cu privire la urmitoarele:

Reznmat

» Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pecientil aflati in stare criticl sau
la pacientli imnunocomprimisi, inclusiv cazuri cu deces, cfirora li s-2
administrat Saccharomyces boulardli.

¢ Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat le
pacienii in stare critica sau imunocompromisl. Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la paclentil cu catater venos central,

« Alti pacienti eflafi In imediata apropiere @& pacientilor tratafi cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta rise de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordatd o atentie deosebité manipuldrii
produsulul in prezena pacientilor in stare critics sau imunocompromigi 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 réspAndires microorganismelor pe
cale aerland, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In seloanele

pacienfilor din spitale. Personalul medical trebuie s& utilizeze ménugl inf I
timpul manipul#rii probioticelor, 88 arunce imediat minusile dupd manipulare ||

gl sii-gl spele corespunziitor méinile.

S, boulardil este un substituent al florel intestinale, esto disponibil ca produs lofllizat derlvat dintrs

o tulpind de drojdie cultivatd.

S. boulardii este indicat ca adjuvant pentru eratamentul simptomatic al diareel infectioase, t |
completarea misurllor de rehidratare gi/seu de dietd gi pentru profllaxie gl tratamentul diareej [fi
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asoclate cu antiblotice sl & recurentel bolilor produse de Clostridium difficile Tn asociere cu
vancomicind/ metronidazal,

Riscul de fungemie la pacientil cu cateter venos central eate deja cunosout. Cazuri rare de fungemie

au fost raportate acum la paclentil spitalizati aflati tn sare critlcll sau Imunocompromigi (fura
cateter venos central), cel mal adesea avind ca rozultat pirexis,

tn majoritatea cazurilor de fungomie, rezultatul a fost satiaflicdtor dupd Intreruperea tratamentulul
cu S boulardll, administrares unui tratament antifungle gl Indeplirtarea cateterulu, acolo unde &
fost cazul. Cu toate acestes, rezultatul a fost letal la unil pacientl In stare eritich.

Prin urmare, informafille despre produs (Rezumatul caracteristiclior produsulul §i Prospectul)
pentru medicamentul Enterol (5. boulardii) sunt tn curs de actualizare pentru & include o noud
atentionare gl contraindicatie.

. Apel la raportarea de reacfll advarse

Este important s& raportatl orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medlcamentulul Enterol (Saccharomyees boulardii), ciitre Agentia Natlonald a Medicamentului sl
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu slstemul natlonal de raportare spontand, utilizind
formularele de raportare spontsnd disponibile pe pagina web a Agentlel Natlonale a

Medlcamentulul 8 a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raportoazd o renctle
adversil,

Agenila Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SnAtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Romdénia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Pagina web: www,anm.ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporta gl cltre reprezentana locald a defindtorulul
autorizajiel de punere pe plaid. la urmiitoarele date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romeania SRL
Str. Nicolae Caramfll 71-73, Et. §, Sp.10,
Secter 1, Bucuresti, Romania, 014142
Emall: office@drreddys.ro

Contact: +40 21-224.00.32

Anexa - Modificirile Rezumatului caracteristicilor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardil)
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Anexa

Modificlirile Rezumatului caracteristicilor produsulul Enterol (Saccharomyees boulardii) (texwl
now este subliniat sl cu caractere gldine):

» Pet, 4.2 Doze §i mod de admin|strare

» Pct. 4.3 Contralndicatii

. Hipersensibilitate cunoscutll Ia unul dintre elemontele componente; alergie la drojdie, In special la
Saccharomyces boulardil; paclenfl cu un cateter venos central; pacientl In stare criticd sau
pacientl imunocomoromisl din cauza risculul de fungemie (vezi pet. 4.4),

» Pet. 4.4 Atentionlirl gl precautii speciale pentru utilizare

+ Pet. 4.8 Reactii adverse

Clasificarea sistemicl pe | Rare Foarte rare
organe (SOC)
Infectll sl infesthr| Fungemle la pacienfli cu cateter venos

central ¢i la pacienti aflafl In stare critict
sau Imunocompromlisi (vezl pet. 4.4)
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