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Stimate profesionist din domeniul sindtéil,

De comun acord cu Agentia Europeank a Medicamentului (EMA) 5i cu Agentia
Najionald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doregte si vi informeze cu privire la urmbtoarele:

Rezumat
e Au fost raportate cazurl rare de fungemis la pacientll aflati in stare critick sau

Informatli suplimentare refaritoars la problema de sigurgnid

S. bowlardi este un substituent al florel intestinale, este disponibii ca produs liofllizat derlvat dintr-
o tulpind de drojdie cultivath,

S. boulardii esto indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al diareel infeciioase, ir
completarea misurilor de rehidrataro yi/sau de dletd gl pentru profilaxia gl tratamentul dlaree

A.N.M.D.M

\

Comunicare directl ciitre profesionigtii din domeniul sknétitii
referitoare Ia introducerea unel nof contraindicatii Ia pacientti cu
afectiuni critice sau imunocompromiyl pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

la pacientli imnunocomprimisi, inclusiv cazurl cu deces, clirora li s-2
administrat Saccharomyces boulardil.

Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii in stare critica sau imunocompromigl. Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la paclentii cu cateter venos central.

Alyl pacientl aflaji 1n imediata apropiere a paciengilor tratafi cu
Saccharomyces boulardli (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordata o atenfle deosebitd manipulrii
produsului in prezenta pacientilor In stare critich sau imunocompromigi sau a
pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratat] cu
S. boulardii.

Pentru a evita contaminarea cu ména gl/sau rdspéndirea microorganismelor pe
cale acriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In saloanele
pacientilor din spitale, Personelul medical trebuie sd utilizeze ménugl in
timpul manipultrii probioticelor, st arunce imediat ménugile dup manipulare
gl s¥-gi spele corespunziitor méinile. -
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asoclate cu antiblotice sl a recurentel bolilor produse de Clostridium difficile In asociere cu
vancomicind/ metronidazol,

Riscul de fungemie la pactentll cu catetor venos centeal esto deja cunosout. Cazurl rare de fungemio

su fost raportate acum la paclontli spitalizafi sflafl tn stare critict sau Imunocompromlgi (fird
catetor venos central), cel mal adesea avfind ca rezultat pirexia.

In majoritatea cazurllor de fungemie, rezultatul a fost satisfichtor dupll ntreruperea tratamentulul
cu S. boulardli, sdministrares unui tratament antifungle ¢l Indeplirtarea cateterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toate acestes, rezultatul a fost letal 1a unil paclentl In stare oritica,

Prin urmare, Informatlile despre produs (Rezumatul carecteristiclior produsulul §i Prospectul)

pentru medicamentul Enterol (S. boulardil) sunt In curs de actualizare pentru a include o noud
atentlonare gl contraindicatle.

Apel la raporiarea de reacll advarse

Este Important i raportajl orice reactle adversd suspectatd, asociatd cu administrares
medicamantulul Bnterol (Saccharomyces boulardti), chtre Agentla Nationald a Medicamentulul ¢
a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nations! de raportare spontand, utllizénd
formulatele de raportare spontand disponiblle pe pagine web a Agentlel Natlonale: a

Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectiunea Raporteezd o reactie
adversd.

Agentia Nationals a Medicamentulul ¢} a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Siniiteacu nr. 48, sector 1

Bucuregti 011478-RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Pagina web: www . anm.rg

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta gl chtre reprezentania locald a detinitorulul
autorizayiel ds punere pe piatll, In urmatoarele dato do contact:

Dr. Reddy's Laboratoriea Romania SRL
Str. Nicolas Caramfll 71-73, Et. 5, Sp.10,
Sector 1, Bucurestl, Romanla, 014142
Emall: offico@drreddys.ro

Contact: +40 21-224.00.32

Anexa - ModificArile Rezumatulul caractoristicllor produsulul Enterol (Ssccharomyces
boulardif)
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Anexa

Modificlrlie Rezumatulul caractorlsticllor produsulul Enterol (Saccharomyces boulardii) (textul
nou esto gubliniat sl cu carastors aldine):

* Pct, 4.2 Doze g mod de administraro

Din cauza riscului de contamimare pe caleq eriand. plicurile aay capaulcle nu trebule | |||
deschisc {n ssloanocle paciongilor, Personalul medical trebule si utilizeze minusl In timpul
maniouliri) sl administriril probioticslor, s arunce imediat minusfle dund manioulare sf
fiac apals cu atentie pe mAlni (vezi peg, 4.4),

» Pet. 4.3 Contraindlcati|

. Hiporsensibilitate cunoscutd la upul dintre elementelo componente; alergie la drojdie, In specinl la

Saccharomycas boulardif; pacientl cu un cateter venos centra!; paclentl In stare criticd sau
paclentl imunocompromis din cauza risculul de fungemis (vezl pct, 4.4),

* Pot. 4.4 Atentloniir} gl precautil speciale pentru utllizare |

* Pet. 4.8 Reacii adverge

Clasificaren slstemicd pe | Rare Foarte rare ‘

organe (SOC) ‘
Infeciii gl infesthrl Fungemle la paclenti! cu cateter venos l

central gl la pacienti aflagi In stare criticd
sau imunocompromlyl (vezi pct. 4.4)
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