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Comunicare directé clitre profesionigtii din domeniul sén@ititii
referitoare Ia introducerea unel nol contraindicatil 1a pacienti cu
afectluni critice sau imunocompromigi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardii)

Stimate profesionist din domeniul sin#tasii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) gi cu Agentia
Nationalt a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doregte s# vd informeze cu privire la urmétoarele:

Rezvmat
o Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientii aflati in stare criticl sau

la pacienii imnunocomprimigi, inclusiv cazurl cu deces, céirora li s-a
administrat Saccharomyces boulardii,

Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii in stare critich sau imunocompromigi, Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la paclentii cu cateter venos central,

o Alfl pacientl aflafi In imediata apropiere a paciengilor tratati cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordatd o atentle deosebith manipuldrii
produsului in prezenta pacientilor in stare critica sau imunocompromigi sau a

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

e Pentru a evita contaminarea cu ména gi/sau rispAndirea microorganismelor pe
cale aerian, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In saloanele
paciengilor din spitale. Personalul medical trebuie s& utilizeze ménugi in
timpul manipuldrii probioticelor, 8§ arunce imediat ménugile dup# manipulare
gi sii-gl spele corespunziitor méinile.

Informatll suplimentare refaritoare la problema de siguranid

S. boulardii este un substituent al flore! inteatinale, este disponibli ca produs liofllizat derivat dintr
o tulpina de drojdie cultivati,

S. boulardii este Indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al diareel infectioase, 1r
completarsas miisurilor de rehldratars gli/aau de diet §i pentru profilaxia gi tratamentul diaree
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asoclate cu antiblotice gl a recurentel bolilor produse de Clostridium difficile 1n asoclere cu
vancomicini/ metronidazol.

Riscul de fungemie la paclentil cu cateter venos central este deja cunoscut, Cazuri rare de fungemle

au fost raportate acum Ia paclentli spitalizatl aflafl tn stare criticd sau imunocompromigl (fira
catetor venos central), cel mal adesea avind ca rezultat pirexia.

In majoritatea cazurllor de fungemie, rezultatul a fost satlsfichtor dupi Intreruperea tratamentului
ou S. boulardii, administrarea unui tratament antifungle gl Indeplirtarea cateterulul, acolo unde a
fost cazul. Cu tonte acestea, rezultatul a fost letal la unii pacientl In stare critica,

Prin urmare, informatille despre produs (Rezumatul caracteristicllor produsulul 3! Prospectul)

pentru madicamentul Enterol (S. boulardii) sunt In curs de actualizare pentru a include o noud
atentionare gi contraindicatie.

Apel Ia raportarea de reacli advarse

Este Important sd raportatl orice reactle adversd suspectatd, asociati cu administrares
medicamentulul Enterol (Saccharomyces boulardli), chtre Agenla Nationalt a Medicamentulul gi
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul naglonal do raportare spontandl, utllizand
formularele de raportare spontant disponibile pe pagina web a Agentlel Natlonale: a

Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaz o reacfie
adversd,

Agentia Nationald a Medicamentulul g| a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Pogina web: www.anm.ro

Totodatd, reactlile adverse auspectate se pot raporta gl citre reprezentania locald a detindtorului
autorizajliel de punere pe piathl. Ia urmatoarele date de contact;

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

Contact: +40 21-224.00.32

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

Modificarile Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomycas boulardii) (textul

nou este gubliniat sl cu cargstere aldine):

* Pcl. 4.2 Doze 8l mod de administrare

* Pet, 4.3 Contraindlicati]

. Hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre elementele componento; alergle |a drojdie, In special la
Saccharamyces boulardil; paclentl cu un cateter venos central; paclenti In stare criticd sau

* Pct. 4.4 Atentioniir] gl precautii speciale pentru utilizare

* Pct. 4.8 Reactii adverse

Clasificarea sistemlicdl pe | Rare Foarte rare
organe (SOC)
Infectii sl infestArl Fungemle la paclentil cu cateter venos

central gl la pacienti aflatl tn stare critic
eau Imunocompromigl (vezi pct. 4.4)
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