4-01-11 09:42 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0259454184

r,,»-mn T ANMDM 09:18 08
\

Comunicare directd ciitre profesionistil din domeniul sinatiti
referitoare Ia introduceren unel noi contraindicatii la pacientii cu
afecluni critice sau imunocompromisi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeniul snatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) gi cu Agentia
Netionald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doregte si vi informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

e Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientii aflati in stare critich sau
la pacien{ii imnunocomprimigi, inclusiv cazuri cu deces, clirora li s-a
administrat Saccharomyces boulardii.

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

o Alti pacienti aflafi ™n imediata apropiere a pacienfilor tratati cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardil) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordatd o atenjie deosebitd manipuldrii [
produsului in prezenta pacientilor n stare criticd sau imunocompromigi sau a| |f

pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratati cu |l
S. boulardil,

« Pentru a evita contaminarea cu ména gi/sau rispAndirea microorganismelor pe
cale aeriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise in saloanele (|
paciengilor din spitale. Personalul medical trebuic s& utilizeze ménugi in [l
timpul manipuldrii probioticelor, s# arunce imediat ménugile dupd manipulare
si shi-si spele corespunzitor mdinile.

Informatil suplimentare referitoare la problema de siguran(d

8, boulardii este un substituent al florel intestinale, este disponibil ca produs lioftlizat derivat dintrs
o tulpiné de drojdie cultivats,

S. boulardil este indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al diareel infectioase, In |
completarea misurilor de rehidratare gi/sau de dietd gl pentru profllaxia i tratamentul diareej |||
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asoclate cu antiblotice $i a recurentel bolilor produse de Clostridium difficila in asociere cu
vancomicin®/ metronidazol,

Riscul de fungemie [a pacientil cu catater venos central este deja cunoscut, Cazuri rare de fungemle

au fost raportate acum la pacientli spitalizai aflagl tn stare critict sau Imunocompromisi (fér
cateter venos central), cel mal adesea avind ca rezultat pirexia.

In majoritaten cazurilor de fungemie, rezultatul a fost satisfichtor dupd Intreruperea tratamentulul
cu 8. boulardli, administrarea unui tratament antifungle si Indeplirtarea cateterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toate acestea, rezultatul a fost letal |a unli pacienti In stare critica,

Prin urmare, informatiile despre produs (Rezumetul caracterlsticllor produsului i Prospectul)
pentru medicamentul Enterol (S. boulardil) sunt In curs de actuallzare pentru a include o noult
atentionare gl contraindicatie.

Apel la raportarea de reacyii advarse

Este important sd raportafl orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentulul Enterol (Saccharomyces boulardil), citre Agentia Nagionalt a Medicamentulul gi
a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utitizdnd
formularele de raportare spontand disponiblle pe pagina web a Agongiel Natlonale: a

Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunen Raporteazli o reactie
adversa.

Agentla Nationald a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S#nBtescu nr, 48, sector |

Bucureyti 011478-RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta gl citre reprezentania locallf a detinatorulul
autorizatiel de punere pe piatd. la urmiitoarele date de contact:

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

Sector |, Bucureatl, Romania, 014142
Emall: office@drreddys.ro
Contact: +40 21.224,00,32

Anexa — Modificirile Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardif)
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Anexa

Maodificlirlle Rezumatului caracteristicilor produsulul Enterol (Saccharomyces boulardii) (textul

nou este gubliniat gl cu cargctere sldine):

* Pet, 4.2 Doze gl mod de administrare

* Pet. 4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscutl la unul dintre elementele componente; alergie la drojdie, In speclal la
Saccharomyces boulardil; pacienti cu un cateter venos central; pacionti in stare critied sau
naclenti imunecompromisi din cauza risculul de fungemie (vezi pot, 4.4),

* Pct. 4.4 Atentiondir] g1 precautil speciale pentru utllizare

{n stare critich (vezl pct, 4.3 sl 4.8),
Slmuar t [Or_MediCAmenieior optinute din organiaim QUG (r( v 11t
QCOSEDIIHR manipuis Gulg [LOCeZONIS DACIANIAG 1gaosen D 1
Bl (18 BN08 Deriie Lar 0 | hilh
g narom DOUIAra - AEE 8 U MY AL LU SERE L R
microorganismelor pe calea perulul (vezl pst, 4.2),
s Pet, 4.8 Reactil advetae
Clasificarea sistemicl pe { Rare Foarte rare
organe ($OC)
Infecti gl infestiri Fungemle la pacienfii cu cateter venos
central gi la pacienti aflati In stare criticd
#au jmunocompromigl (vezl pet. 4.4)
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