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Vi aducem la cunogtint masurils intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Biocodex, pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire
la introducerea unei noi contraindicaii la pacienfii cu afectiuni critics sau
imunocompromigi pentru medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii).

Compania Biocodex, prin reprezentanta locald Dr, Reddy’s
Laboratories Roménia, va initia informarea profesionigtilor din domeniul
sAndtdfii prin intermediul documentului »Comunicare directd chitre
profesionistii din domeniul snAtAtii”, In legturd cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizat! sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sAndtdfii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarsa unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citrs profesionigtii din
domeniul sin&tayii, pe care o distribuie compania Dr, Reddy's Laboratories

Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd - Comunicri directe citre
profesionigtii din domeniul sinataii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizfm cd aceastd informatie a fost transmisa $1 Ministerului
Stndtdfii ~ Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Coloegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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Comunicare directii clitre profesionistil din domeniul s&natatii
referitoare I introducerea unel noi contraindicatil la pacientll cu
afectiuni critice sau imunocompromisi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardii)

Stimate profesionist din domeniul sin#tati,

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

Reznmat

» Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientil aflati in stare critica sau
la pacientli imnunocomprimisi, inclusiv cazurl cu deces, chrora li s-a
administrat Saccharomyces boulardii.

» Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este ecum contraindleat la
paclen(ii In stare ctitici sau imunocompromisi. Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la pacientii cu catater venos central,

o Alti pacienti eflafi In imediata apropiere a pacienilor tratati cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordat o atenfie deosebitd manipuldrii
produsulul in prezenta pecientilor In stare criticd sau imunocompromigi sau a
pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratafi cu
S, boulardii.

+ Pentrus a evita contaminarea cu ména gi/seu rispindirea microorganismelor pe
cale aerian, plicurile sau cepsulele de Enterol nu trebuie deschise in saloanele
pacientilor din spitale. Personalul medical trebuie si utilizeze ménusi In
timpul manipul&rii probioticelor, s arunce imediat mAnusile dup# manipulare |
si s#i-gi spele corespunzitor méinile,

Informatil suplimentare referitoare ia problama ds siguran(d

S, boulardii este un subatituent al florel intestinale, este disponibil ca produs liofllizat derlvat dintr
o tulpind de drojdie cultivata.

S, boulardil este indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al dlareei infectioase, Ir
completarsa miisurilor de rehidratare gi/sau de dietd gi pentru profllaxis gl tratamentul diarce
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asociate cu antlblotice sl a recurentel bolilor produse do Clostridium difficile Tn asociere cu
vancomicind/ metronidazal,

Riscul de fungemie fa paclentil cu cateter venos centra] este deja cunoscut, Cazuri rare de fungemie

au fost raportate acum la paclentll spltalizati aflai tn stare criticl sau imunocompromigl (fara
cateter venos central), cel mai adesea avand ca rozultat plrexia,

In majoritatea cazurilor de fungemie, rezultatul a fost satisflicltor dupa Intreruperea tratamentului
cu S. boulardl, administrarea unul tratament entifungle 31 Indepirtarea cateterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toate acestes, rezultatul g fost letal la unil pacieny| tn stare oritica,

Prin urmare, Informatille despre Produs (Rezumatu! caracteristicilor produsulul i Prospectul)

pentru medicamentul Entero] (5. boulardli) sunt In curs de nctualizare pentru & include o noud
atentionare 31 contraindicayie,

Apel la raportarea de raactil advarse

Este important g raportatl orice reactis adversi fuspectath, asociatd cu adminlstrarea
medicamentului Enterp| (Saccharomyces boulardiy), citre Agentla Natlonald a Medicamentulul al
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontand, utllizénd
formularele de raportare spontsnd disponibile pe pagina wab a Agentiei Natlonale. a

Medicamentulul 31 a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.r0), la sectlunes Raporteazil o reactle
adversi,

Agentia Natlonal2 a Medicamentulul 8 & Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SanBtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-R0O

Roméania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm.ro

Totodatd, reactlile adverss Suspectate so pot raporta sl cltre reprezentania locald s defindtorulul
autorizafiei de punere pe plata. la urmiitoarale date de contact:

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

Contact: +40 21-224.00.32

Anexa - Modificdrile Rezumatulul caracteristicilor produsului Enterol (Saccharomyces
boulardil)
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Anexa ‘

Modificarile Rozumatului caracteristicilor produsulul Enterol (Saccharomyees boulardiy) (textul
nou este sublinat ol ¢y caractere gidine):

* Pet, 4.2 Doze §i mod de administrare

» Pet. 4.3 Contraindicatil

. Hipersensibilitate cunoscuts Ia unul dintre elementele componente; elergie la drojdie, In speclal la

Saccharomyess boulardi: paclenti cu un cateter venos central; pacient] in gtare criticd sau

* Pet. 4.4 Atentiontiri gl precoutii speciale pentru uti}|zare

* Pet. 4.8 Reactil adverse

Clasificarea sistemicd pe | Rare Foarte rare
organe (SOC)
Infectii 81 infestar| Fungemle la pecientli cu cateter venos

central si |a pacient] aflati In stare critict
#ay imunocompromisi (vezi pet. 4.4)
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