CVIOU = IU [&:8E UNAS=Llawback 0372507160 >> 0255250013

\K&“ .
‘ W CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Domnului Pregedinte Laurentlu Teodor Mihal

V& aducem la cunogtintd misurile intreprinse de Agentia National2 a

) Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl

Blocodex, pentru informarea profesionigtilor din domeniul siinBtétli cu privire
la introducerea unei noi contraindicaii la pacientli cu afectluni critice sau
imunocompromisl pentru medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardil).

Compania Biocodex, prin reprezentanta locald Dr.
Laboratories Roménla, va initia informarea profesionigtilor din

sindtBtll prin intermediul documentului pComunicare directd olitre
profesionistil din domenjul sinatagii®, tn leglturll cu acest aspect, conform

planului de comunicarea agreat.

Aceestl modalitate de informare, utilizat sistematic tn UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul stndtitii asupra unor probleme de

sigurantll in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorli de informare clitrs profesionistii din
domeniul siinitatii, pe care o distribule compania Dr, Reddy’s Laboratories

Y’;, 'Q'kl - Roménia si publicl pe website (www.anm.ro) aceeasl informatle la rubrica -
/ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — ComunicBri diracte ciitre

profesionistii din domentul sinaeatii,
Anexiim la acenstd adresit documentul mentionat anterior.

Shnltiil - Directia Farmaceutictd si Dispozitive Medicele,
Q\ . Medicllor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Dr. Ro

PrecizBm off aceastd informatie s fost transmisé sl Ministerulul

Sef Serviclu Fermacovigilents
$i Managem¢ntul Risculul
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. MIN134UL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

- 81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

8tr. Av. 8liniitescu nr. 48, asclor 1, 011478 Bucurest!
Tal: +4021-317.11.18
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Comunicare directdl elitre profesionigtil din domeniul sfnBehtil
referitoare la introducerea unel nol contraindicail Ia pacientil cu
afectiuni eritice sau Imunocompromigi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeniul sinitaii,

De comun acord cu Agentla Europeant a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationalt a Medicamentului gl Dispozitivelor Medleale (ANMDM), compania
Biocodex doregte s#l v& informeza cu privire la urmiitoarele:

Rezumat

* Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientil afleti in stare eritics sau
le paclentli imnunocomprimisi, ineluslv cezur cu deces, clirora li s
administrat Saccharomyces boulardii,

o Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientli In stare criticll sau Imunocompromigl, Medicamentu! Enterol a fost
deja contraindicat la paclentli cu cateter venes central,

e Alfi paclentl aflaji fn imedlata aproplers & pacienfilor tratatl cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardli) pot prezenta risc de conteminare ou
microorganisme. De acees, trebule acordati o atentle deosebitt manipulirii
produsului in prezena pacient!lor tn stare critiod sau imunocompromisi sau a
pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferlc care nu sunt tratatl cu
8. boulardii,

e Pentru a evita contaminarea cu méne gi/sau rispAndires microorganismelor pe
cale aerlang, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise in saloanele
pacienfilor din spitale, Personalul medical trebuie s4 utilizeze mitnugi
timpul manipullril probioticelor, s arunce imediat ménusile dupd manipul
si sti-sl spele coreapunziitor mainile.

informail sualimentars raferitoars la problema de sigurantd

§. boulardii este un substituent al flore} intestinale, este dilponibll ca produs liofllizat derivat dintr/
o tulpind de drojdle cultivatl.

§. boulardil este Indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al diareel infectioase, Ir
completarea masurilor de rehdratars gl/aau de dieta gl pentru profilaxia gl tratamentul diam}
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asoslate cu antiblotice ¢l a resurentel bolilar produse da Clostridium difficile In asociere cu
vancornlcinl/ metronidazol,

Riscul de fungemie la paclentii cu cateter venos central asts deja cunossut, Cazuri rare de fungemle

au fost raportate acum I paclentl! spitalizagi aflagl tn stare criticl ssu imunocompromigl (ficd
cateter vencs central), cel mal adesea avnd ca rezultat pirexia.

tn majoritaten cazurilor de fungemie, rezultatul s fost satisficitor dupd $ntreruperea tratamentulul
ou §. boulardli, administrares unul teatament antifunglo gl Indeplirtares cateterulul, acolo unde &
fost cazul. Cu toate acestes, rezultatul s fost letal la unii pacientl In stare oriticd,

Prin uemare, Informalile despre produs (Rezumatul caracterlatiollor produsulul gl Progpectul)
pentru modicamentul Enterol (5. boulardil) sunt tn curs de sotualizars pentru & include o noul
atentlonare §i eontraindicaie.

Apel la raportarea de reacyli adverse

Este Important s& raportafl orics rescfle adversi suspectatll, asoclatd ocu sdministrarea
modlcamentulul Enterol (Saccharomyces boulardti), clitre Agentla Nationald a Modleamentului gl
a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu slstemul neflonal de raportare spontantl, utlllzénd
formulerele de raportars spontank disponibile pe pagina web a Agentlel Naflonale: a

Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectlunes Raporieazil o reactle
adversi,

Agentia Nafionali a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
8tr. Aviator Siniteseu nir. 48, seotor 1

Buouregtl 011478-RO

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm 1o

Totodati, renciiile adverse suspectate se pot raporta pi citre reprezentania locall a dejinitorulul
sutorizaflel de punere pe plath, la urmatoarsia date de contaet:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str, Nlcolae Caramfll 71-73, Et. 5, Sp.10,
Sector 1, Bucurestl, Romanla, 014142
Emall: offlce@drreddya.ro

Contact: +40 21.224.00.32

Anexa - ModificArile Rezumatulul caracteristiollor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardii) _
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Anexa

Madificirile Rezumatului caracterlstiollor produsulul Enterol (Saccharomycss boulardii) (taxtul
nou este gublinint gl cu caractere gldine):

* Pot, 4.2 Doze gl mod de administrare

» Pot. 4.3 Contraindleatli

. Hipersenaibilitate cunoscutd Ia unul dintre elementele componente; alergle la drojdle, In special la
Saccharomyces boulardii; paclentl cu un cateter venos central; pacientl tn atare critied sau
naclonti imunocomnromisi din cauza risculul dg fungemls (vez pet. 4.4),

* Pet. 4.4 Atentlonkr] §i precautii apeciale pentru utilizars

o Pet. 4.8 Reactll adverse

Clasificarea sistemicf pe | Rave Foarte rare
organe (SOC)
Infactll ¢l infestdr} Fungemle la pacientil cu cateter veros

central gl Ia pacient! aflafl in stare critict
g8y Imunosompromiyl (veal pet. 4.4)
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