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Comunicare directd ciitre profesioniytil din domeniul afinititi
referitonre In introducerea unel not contraindicatil 1a paclentil eu
afectiunl critice sau imunocompromigi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimete profesionist din domeniul sinttatii,

De comun acord cu Agentla Europeand a Maedicamentului (EMA) $i cu Agentia
Nationald a Medicamentului 51 Dispozitivelor Medicele (ANMDM), compania
Biocodex doregte si VB informeze cu privire la urmiitoarele:

Reznmat

» Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientil aflatl in stare criticd sau
la pacientli imnunocomprimigl, inclusiv cuzurl cu deces, clirora li s-8
administrat Saccharomyces boulardil.

» Meadicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacien{ii in stare critict sau imunocompromigl, Medicameniul Enterol a foat
deja contraindicat la pacientil cu cateter venos central,

« Alfi pacienti aflafi Tn imediata apropiere @ pacientilor tratafl cu
Saccharomyces boulardll (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. Do acecs, trebuie acordatd o atentie deossbits manipulii
produsulul n prezenta pacientilor in stare criticd sau imunocompromisi sau &
pacientilor cu cateter venos central seu catetor periferic care nu gunt trataii cu
S. boulardil,

« Pentry a evita contarninarea cu mAna gi/seu rispindires microorganismelor pe
cale periand, plicurile sau cepsulele de Enterol nu trebuie deschise in saloanele
paciengilor din apitale. Personalul medical trebule s& utilizeze minugi in
timpul manipulirii probioticelor, «B arunce imediat minugile dupd manipulare
gl ui-gi spele corespunzitor minile,

& boulardii este un aubstituent al florel Intestinale, este digponibil ca produs liofilizat derivat dintry
o tuiping de drojdie cultivati.

S boulardil este Indicat ca adjuvant pentru tratamentul slmptomatic al dlarsei infectionse, It
completarea misurllor de rehidratare gi/seu de dietd gl pentru profilaxia 5l tratamentui diarce
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asoclate cu antiblotice sl a recurentel bolilor produse do Clostridium difficile Tn asociere cu
vancomicind/ metronldazal,

Riscul de fungemie la paclentti cu cateter venos central eate deja cuncaout, Cazuri rare de fungemie

au fost raportate acum la pacientil spitalizati aflatl In stare critic sau imunocompromlisl (fard
cateter venos central), col mal adesen avind on rozultet pirexia,

In majoritatea cazurilor de fungemie, rezultatul a fost satlaficftor dupll Intrerupeoren tratamentulul
cu S boulardll, administrarea unul tratament antifungle 51 Indeplrtarea cateterulul, acolo unde a
fost cazul. Cu toate nopates, rezultatul a fost letu) 1a unil pacientl fn stare oritict,

Prin urmare, informatiile despre produs (Rezumatul ceracteristicllor produsulul gl Prospectul)

pentru medicamentul Enteral (5, boulardll) sunt In curs de actualizare pentru & inelude o noult
atenjlonare §i contraindioatie.

Apel la raportarea de raactil adverse

Este important s raportatl orico reactie adversi suspectath, asooiatl eu administrarea
medicamentului Enterol (Saccharomyoes boulardil), clitre Agentia Natlonald a Medicamentulul gl
a Dispozitivelor Medicala, In conformitate cu alstemul naglonal de raportare spontand, utilizdnd
formulerele de raportare spontand disponibile pe pagina web a Agentiel Natlonale. a

Medicamentulul §1 a Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), la sectlunen Raporteazd o reactie
advorsil,

Agenjia Najlonalt a Medicamentulul sl a Dispozitiveloc Medicale
Gtr. Aviator SAnAtascu nr. 48, sector |

Bucureyti 011478-R0O

Romdnia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Pagina web: www,.anM.IQ

Totodatd, reactlile adverae suspectate s pot raporta sl clitre reprezentania locald s detindtorulul
gutorizatiel de punere pe plaa. la urmbtoarele date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania BRL
gtr. Nicolae Caramfll 71-73, Et. 5, Sp.10,
Sectar 1, Bucurestl, Romanis, 014 142
Emall: offlon@drreddys.ro

Contact; -+40 21-224.00.32

Anexa ~ Modifiearile Rezumatului caractoristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardil)
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Anexa

Maedifictirile Rezumatulul carncterlsticilor produsulul Enterol (Saccharomyees boulardii) (textul
nou este gubliniut sl cu caractero aldine):

« Pet, 4,2 Doze gl mod de adminlstrare

e Pet. 4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscutd 1a unul dintre alementels componente; alergie la drojdie, In special Ja

Saccharomyess boulardil; paclenfi cu un cateter verios central;

« Pet, 4.4 Atentionitr] gl precautil apeciale pentru utilizars

« Pet, 4.8 Reactil adverae

Clasificarea  sistemlcd pe
organe (SOC)

Rare

Foarte rars

Infectll sl infestlrt

Fungemlie la pacienfl cu cateter venos
central gl la pocienti aflagi In stare critica
sy imunocompromisi (vezi pet. 4.4)

a/a
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