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Comunicare directil ciitre profesionigtil din domentul alnAcR¢l
referitoare Ia introducerea unef nol contraindicagil Ia pacientil cu
afectiuni eritice sau Imunocompromiyl pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardif)

Stimate profesionist din domeniul sinitatii,

De comun acord cu Agentla Buropeant a Medicamentului (EMA) si cu Agentie
Naionalt a Medicamentului gl Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doregte sii vl informeza cu privire la urmiitoarele:

Rezumat

* Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientil afleti in stare critich sau
le paclentli imnunocomprimigl, inclusiv cezurl cu deces, clirora I s-g
administrat Saccharomyces boulardii,

° Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
paclentli in stare eriticdl sau imunosompromigl, Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la paclentli cu cateter venos central,

¢ Alfi paclenti aflafi in imediata apropiere a pacienfilor tratati ou
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezents, risc de contaminare cu
mieroorganisme. De aceea, trebule acordatl o atentle deosebitd manipulirii

produsului in prezenta pacientlior tn stare criticd sau imunocompromisi sau a

pacienfilor cu cateter venos central sau cateter periferle care nu sunt tratati cu

§ S, boulardii,

o Pentru a evita contaminarea cu méina gl/sau rispAndires microorganismelor pe|
cale aeriang, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebule deschise in salognele
pacienfilor din spitale, Personalul medical trebuie s utilizeze minugi in
timpul manipullsril probioticelor, sf arunce imediat ménusile dup manlpulmﬁ
gl sli-gl spele coreapunziitor méinile.

{nformatll suplimentars refaritoars la problama de sleurantd

§, boulardil ente un substituent al florel intestinale, eate disponibil ca produs lioflllzat derivat dintr.
o tulpind de drojdle cultivatt,

S. boulardil este Indleat ca adjuvant pentru tratementul simptomatlc al diareel infectioase, 19
completarea méaurilor do rehidreatara gi/sau de dlatd gi pentru profilaxia gl teatamentul dime}
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asoclate cu antiblotice ¢l 8 recurentel bolllar preduse de Clostridium diffieils tn asociere cu
vancomicinli/ metronidazol,

Riscul de fungemie la paclentli cu cateter venos central aste deja cunosout, Cazuri rare de fungemie
au fost raportate acum la paclentl! spitalizafl aflafl tn stars crltlol aau imunecompromigl (firi

cateter venos central), cel mal adesea avnd ca rezultat pirexia.

In majorltaten cazurilor de fungemie, rezultatul s fost satlsfiolitor dup#l intreruperea tratamentulul
ou §. boulardil, administrares unul tratament antifunglc yi Indeplirtarea cateteruful, acolo unde &
fost cazul, Cu toate ncestes, rezultatul a fost letal la unii paclenti In stare orjtick,

Prin urmare, Informaflile despre produs (Rezumatul caracterlstiollor produsulul gi Prospectul)
pentru madicamentul Enterol (S. boulardil) sunt th curs de sctualizare pentru & Include o noull
atentlonare gi contralndieatie.

. Apel la raportarea de reacylt adverse

Este important s8 raportafl orics rescfle adversh suspectath, agoolat! ou edministrarea
modicamentulul Enterol (Saccharomyess boulardt(), clitre Agentia Natlonald a Medlcamentului (1]
a Dispozitivelor Medlcale, In conformitate cu slstemul netlonal de raportare spontant, utlllzand
formularele de raportare spontank disponiblle pe pagine web a Agonglel Naflonale: a

Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), |a sectiunea Raperieazll o reactie
adversi.

Agenia Natlonald a Medicamentulul gl s Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sikniitesou nr. 48, sector 1

Buourestl 011478-RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: 4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm.rp

Totadat8, renotlile adverse suspectate se pot raporta sl clitre teprezentania localdl a definftorulul
autorizajlel de punere pe plat. Ia urmatoarsa date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nlcolae Caramfll 71-73, Bt 8, Sp.10,
Sector 1, Bucurestl, Romanla, 014142
Emall: offlce@drreddys.ro

Contact; +40 21224.00,32

Anexa ~ Modificirile Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardil) -
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Anexa

MaodificErile Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces boulardil) (textul

nou asta

» Pet, 4.2 Doze gl mod de administrare

* Pot. 4.3 Contraindleat!i

Hipersensibllitate cunogcutd la unul dintre elementele components; alergie la drojdie, In special la
Saccharomycas boulardli; paolentl cu un cateter venos central; pagient! tn _atare oriticd san

s Pet. 4.4 Atentlonlir] gl precautli speciale penteu utilizare

o Pet, 4.8 Reacitl adverse

Clasificarsa sistemied po | Rare
organe (SOC)

Fonrte rara

Infactli gl infestart

Fungemie la pacientil ou cateter venos
central gl Ia paclent! aflafl In stace critlcl
fau [munosompromiyl (veal pet, 4.4)
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