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Stimate pmﬁoaion‘ut din domaniul sknlltigll,

De comun acord cu Ageegia B « Madicamentului (EMA) 7i o Agentia |
Nationalt a Medicamentului gl velor Madicale (AMMDM), compania | §
Biocodex doregte si vil informeze cu privire |s umitoarele: |

Razamat

s Au fost raportate cazuri rare de fu nhmmﬁiuﬂqimmeﬁticlsau
la pnchnth {mnunocomprimigl, inclusiv cemurl cu deces, chrora li s | M

. Mmm(mmimmmmmmmmm 1a
pacientil In stere criticl sau imunosompmy . Madicementu! Enterol a fost | i
dajaconmimdluthpwmﬁicuc et venos central.

o Alfi pacienti m in imedista apropiece 2 pacientilor tratati cu i
Saccharomyces boulardii (S. bowlavdii) pet preasnta risc de contaminare cu ||}
microorganisme. NMM odatd 0 mﬂommum
produsulul In presenge MI#& e crifiel ssu imunocompromigi sau a)

L pacientilor cu oateter venc central seu ostater periferic care nu sunt tratafl cu | b

() S. boulardit, it

+ Pentru a evita contaminarea cu. s giosn riapindires microorganismelor pe il
cale serianh, plicurile swu capsulsie de Biaterol nu trebule deachise tn salosnele i
pacientilor din spiteic. Personall medical trebuie s& utifizeze mitnugl o)l
timpul manipulleii peobioticslor, s arnce imediat mlnuqile dupli manipulare i
si sii-gi spele cmmm miinile,

S boulard ete un sbstinsent al ficee} inseetinale, cete diaponibll ca produs ioflizst derlvat dnr
o tulping do drojdie cultivash » |

5. bowlardil este Indicat ca adjimvemt pesiry ttamentul simptomatic al diarecl infeciiotae, 1) i
completarea miaurlior de reliidiwtare ﬂlm'dl diod yl pontru profilmtie §i tratamentul diaree
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asoclate cu antiblotioe §i & recurentel bolilor: produse de Clowwidium difficils In asociere cu
vancomicinl/ metronidazol,

Riscul de fungemie la pacientil cu catetor venos oestoel dete daja.cunoscut. Cazurl rare de fungemio
au fost raportets scum 1a. pecientli spitebizwl Sl th: stere critiek sau Imunocompromiyl (fird
cateter venos central), col maj adests aviind ca remaitat plexia.

In majoritates cazurtlor de fungemnie, rasuitetul s font el
cu 5. boulardii, sdministraves unui tratasment e
fost cazul. Cu toate acestes, remiltutul'a fwt totsl Ia utl packenti Tn stare oritick.

Prin urmare, informatiile despee produs ( carasteriatiollor produsulul §i Proapectul)
pentru modicsmentul Enterol (5. bouldvd?l) sunt In curs do actusiizare pentru a Include o noud
atontionare §i contraindiongie. ‘

Apsl la raportares de rescil adverse

Este important s raportefl orice remcfio i
medicamentulul Enterol (Secohmromyors bouls

a Dispozitivelor Madiesis, in confimmie cu!
formularele de raportare ,

spontant
Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
adversd.

o 9l Indeplirsarca cateterului, acolo unde a

. suspeatatl, asoslath cu sdministrarea
Agewiis Netionai & Medicamentulut gi
i sagions! de mportare apontand, utilizdnd
plle pe. pagion web a Agontiel Naglonale s
(www.asm.ro), ln secilunes Raparteazh o teactie

© Agenjia Nationsill s Medicemontulul 3! a Dispoitivelor Madicale

Str. Aviator Stiniteseu nr. 48, sector 1
Bucuregti 011478-RO

Roménia

Tal: +4 0787 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: ade@anm.ro

Pagina web: www.anmJ0

Tomdm. reacqiile adverse suspeciato se pot riparta ¢l clitre reprozantania localll 8 detinktarului
autorizatlel do punere po plajl, ja urmitosrelo dute do contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nicolae Caramill 71-73, B, §, 8p.10,
Sactor 1, Bucuresti, Romania, 014142
Emall; officedrraddys.ro

Contact: +40 21-224,00.32

Anexa -~ Modifichrile Resumatulul earacteristicior produsalul Enterol (Succharomyces i

boulardii)
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Anexa

Modifichrile Rmmmlui cumrlmﬂur peodusului Enterol (Saccharomyces boulardii) (textul
nou este

» Pet, 4.2 Doze §i mod de ulmlnimq

» Pet, 4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuth la unul dintre oleer dewmpnmto' dm In dlq]dh tnlpaclal la
.S‘accharomytm bouianﬂl'. ’ulm'l cu un cated

; s WHVHN""'H“'\ml‘i»!mnmum!ll'vllrllllmlm'w mmﬂumu SRS Lvi s o
;WMWWMWWMWm""mmuwmwr.:v S g i i «wuu«aumavmnnuwnxwwmnmmmuumwnmv. j
MR p;mnmmmuw\m»wuunqu«nn»w w;u gy @t w|1>“wmukmn.ungnwa ‘

wnmm'ommmwmwwu n]e:wngww 1 ’1{11 urmwwwmmmm WW”}MMWWW
! lwmmmwlmmmw e gy H bR mtwmt mﬂ' "\"'mlv'wwuwwwwwm

« Pet. 4.8 Reaciil advecse

Ciasificaren siotomiick pe | Rare Toart rare
orgune (SOC)

sou Imunocempromigl (vezi pet. 4.4)

Tnfecti 41 infestae] "[ Fungenic 1s pacienil cu cateter vanos ;
contrel ¢l in paciont! aflagi In stare criticd I
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