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CABINET PRESEDINTE
Calea Chlfiragilor nr, 248, Bloe $19, Scetor 3, Bucuresti
ls-mail: cabinel_pregedintegicnsan.ro, Tel, 0372/309.270, f'ax 0372/300,3
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Citrs,
Casa de Asigurtii de S#nétate

---------------------

In atentla,
Doamnal/Domnului Presedinte - Director Genaral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5788E/08.12.2017, Tnregistrata

Agentia Nationalé a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Reddy"s Laboratories Romania In calitats de raprazentantd locald a companiel Biocode

|

|

C.NAS, - cu nr, LM10450/12.12.2017 v& aducem la cunostintd masurile fntreprinae d
|

contraindicatll la pacientil cu afectiuni critice sau Imunocompromisi pentru medicamen
Enterol (Saccharomyces boulardl]),”

Va rugém sd luatl mésuri de Informara a furnizorilor de serviaii medicale prin afisared
pe pagina electronicd a cassi de asigurdri da sinatate, 1n loc vizlbll, & documentulul

‘comunicare directd cétre profesionistl! din domeniul sanatatll referotoare 1a introduceres

unel nol contraindicatil la paclentil cu afectiun! critice sau imunocompromisi penty
medicamentul Enterol (Saccharomyces bouwlardii). *

Anexam In fotocopie documantul respectiv.
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Vi aducem la cunogtintd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Biocodex, pentru informarea profesionigtilor din domeniul s#nAtatii cu privire
la introducerea unei noi contraindicatii la pacientii cu afectiuni critice sau
imunecompromisi pentru medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardit).

Compania Biocodex, prin reprezentanta locald Dr. Reddy's
Laboratories Roménia, va initia informarea profesionistilor din domeniul
sAnftdfii prin intermediul documentului ,Comunicare directd citre
profesionigtii din domeniul s&nat#tii”, tn legAturd cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat.

Aceast modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca gcop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sin¥ttii asupra unor probleme de
siguran{ll fn administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul sinfitd(ii, pe care o distribuie compania Dr., Reddy's Laboratories
- Roménia i publicll pe website (www.anm.r0) aceeasi informatie la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{ — Comunicari directe ciitre
profesionistii din domeniul snatayii,

Anexiim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizhm c# aceastd informatie a fost transmisi si Ministerului
Sinatdfii — Directia Farmaceutic i Dispozitive Medicale, Colegiului
. Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sef Serviciu Fgrmacovigilenti
§i Managenj¢ntul Risculul
Dr. Roxiin 08
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Comunicare directil clitre profesionistil din domeniul sAn#tatii
referitoare la introducerea unel noi contraindicatii la pacientil cu
afectiuni critice sau imunocompromisi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardii)

Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Netionala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doregte s v3 informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

» Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientii aflati in stare criticd sau
la pacientli imnunocomprimigi, inclusiv cezurl cu deces, cliirora li s-e
administrat Saccharomyces boulardii.

s Medicamentul Bnterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii in stare criticA sau imunocompromisl, Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la paciengii cu cateter venos central.

« Alti pacientl eflafi In imediata apropiere a pacientilor tratai cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordatd o atentie deoscbitd manipuldrii
produsului in prezena pacientilor tn stare critic8 sau imunocompromigi sau a
pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratafi cu
8. boulardil,

« Pentru a evita contaminarea cu ména gi/sau raspindirea microorganismelor pe
cale aeriana, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise in saloanele
pacientilor din spitale, Personalul medical trebuie sd utilizeze minugi In
timpul manipularii probioticelor, s# arunce imediat ménusile dup# manipulare
si si-gi spele corespunziitor méinile.

Informayli suplimentare raferitoars [ probiema de sigurantd

S, boulardii este un substituent al florel intestinale, eate disponibil ca produs liofillzat derivat dintr:
o tulpind de drojdie cultivati.

S. boulardil este indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic sl diareel infectioase, 19
completarea masurilor de rehidratara gi/sau de dietd §i pentru profilaxis gi tratamentul diareey
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asoclate cu antibiotice gl a recurenel bolilor produse de Clostridium difficila 1n asoclere cu
vancomicini/ metronidazol,

Riscul do fungemie |a pacientii cu cateter venos central aste deja cunossut, Cazuri rars de fungemie

au fost raportate acum la pacientl! spltalizatl aflati tn stare critici sau imunocompromigl (fir
cateter venos central), cel mal adesea avand ca rezultat pirexia.

In majoritatea cazurilor de fungomie, rezultatul a fost satisfiicltor dupf Intreruperea tratamentului
cu 5. boulardii, administrarea unul tratament antifungic gi Indeplirtarea cateterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toate acestes, rezultatul a fost letal la unli paclenti Tn stare oriticd.

Prin urmare, informatlile despre produs (Rezumatul caracterlsticllor produsului si Prospectul)
pentry medicamentul Enterol (S. boulardil) sunt In curs do actualizare pentru & include o noul
atentionare §i contraindicatie.

Apel la raportarea de reacyli adverse

Este important s raportafl orice reactle adversd suspectatd, asoclat! cu sdminlstrares
medicamentulul Entorol (Saccharomyces boulardii), clitre Agentia Nationala a Medicamentului gi
a Dispozitlvelor Medicale, In conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontan8, utlllzdnd
formularele de raportare spontand disponiblle pe pagina web a Agenlei Natlonale - a

Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectiunca Raporicazii o reactie
adversé,

Agentia Nationa!2 a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Rominin

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm.rg

Totodatd, renctlile adverse suspectate se pot raporta gt citre raprezentana locald a definktorulul
autorizatiel de punere pe piath. la urmatoarele date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nicolae Caramfll 71-73, Et. 5, Sp.10,

Sector 1, Bucuresti, Romanla, 014142
Emall; office@drreddya.ro
Contact; +40 21-224.00.32

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

Madificarile Rezumatulul caractecisticllor produgulul Enterol (Saccharomyces boulardii) (textul
nou este gubliniat g) cu coracterc aldine):

» Pet. 4.2 Doze 3l mod de administrare

» Pct. 4.3 Contraindicatii

. Hipersenaibilitate cunoscutl la unul dintre elementelie components; alergie la drojdie, In spscial la
Saccharomyces boulardli; pacientl cu un cateter venos central; pacient] tn stare criticd sau
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pacienti imunocomuromisl din cauza risculul dg fungemis (vezi pet. 4.4).

* Pct. 4.4 Atentionfr] §i precautl speciale pentru utilizare

» Pet. 4.8 Reactll adverse

Clasificaren sistemicd pe | Rare Foarte rare
organe (SOC)
Infactli gl infestari Fungemle lo pacientil cu cateter venos

central si Ia pacienti aflal In stare critick
gau imunocompromisi (vezi pet. 4.4)
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