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In atentla, | T |
Doamnel/Domnulul Pragedinte - Diracter Genaral T |
. LA
In conformitate cu adresa ANMDM nr. STABEN8.12.2017, Inragistratd e %

CNAS. = cu nr. LM10450/12.12.2017 v8 aducam ‘& cunogtingd masurlle Tntreprinas
Agenila Naficnald a Medicamantulul sl a Dlspozitivelor Madicals (ANMDM) sl compania
Reddys Leboratories Romania In calltate de reprezentanid locald o companisl Bloced
pentru “informares profesionistilor din domeniul sanalatl cu privire fa Introducarea unel
cantraindicalil la pacientl cu afsctiuni critice sau Imunccompromisi pentry medicamentt
Enterol {Saccharomytas boulardi),” l.

Vi ruglm s luall masurl de |nformare a furnizorior ds servioll medicale prin Iﬂl!l‘ﬂ?l
Pe pegina electronica @ cassi de asigurdr de sénitate. n loc vizlbll, & documentulul d
‘tomunicare directd cdfre profesionistii din domeniul sanatati refarclcare la Inlroducers

unel nol coniraindicetll ja paclent! cu afectiunl crillcs sau Imunocompromisi pent
medicamentul Enterol {Saccharomyces boulardl). * '

Anexam In fetocople documentul respectiy.
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: MINISTERUL SANATATI |
(AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULLY |

81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE |
8ir. Av. Binkisscu nr, 48, sactor 1, 011478 Busuragtl ||

Tal: +4021-317.11.18 |

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnulul Pregedinte Laurentiu Teodor Mihal Lt / o
il

VA aducem la cunogtinii misurile intreprinse de Agentia Nationald a |

] Medicementului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania |
Biocodex, pentru informarea profesionistilor din domenlul stnithiii cu privire |

le Introducerea unel noi contraindicatii la pacientii cu afectiunl eritics sau |
imunocompromisi pentru medicamentul Enterol (Saccharomyces baulardi). |

Compania Biocodex, prin reprezentanta locald Dr. Reddy's
Laboratories Roménla, va Initia informarea profeslonistilor din domeniul i
sEnBtBfli prin intermediul documentului wComunicare directd chtre |
profesionigtii din domeniul sindt8tii" In legBturl cu acest aspect, conform |
plenului de comunicarea agreat,

Aceastd modalitate de informare, utilizat¥ sistematic in UE, are ca scop |
avertizarea profesionlgtilor din domeniul sfnBttll msupre unor probleme de
sigurantd In administrarea unor medicaments, '

ANMDM & avizat textul scrisorli de informare chire profesionigtll din |

domeniul sinatatli, pe care o distribule compania Dr. Reddy's Laboratories
‘Fl'., 1.__'1."' Roménia gi publicl pe websits (Www.anm.ro) acesasl informatle la rubrica - |
adll Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd = Comuniclri directe ciitre |
/ profesionigtii din domeniul stinBtagii.
1}" Anexim la eceastd adresh documentul mentjonat anterior. |
¥ A Precizlm ci sceasth informele a fost transmisd si Ministerului I
3 SBnBtdtil — Directla Farmaceuticd i Dispozitive Medicale, Colegiului |
*\ Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romnis, |

§ef Serviclu Fermacovigllent |
[l Mnn:%nml Riseulul |
Dr, [ I
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Comunicare directd clitre profesionigtil din domenlul sEndtdi
referitoare la introducerea unel nol contraindicatll la paclentil cu
afectiunl critice sau Imunocompromiyl pentru medicamentul Enterol

(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeaniul singtyil,

De comun acord cu Agentla Europeand & Medicamentului (EMA) si cu Agenjia |

Nafionalk a Medicamentului gl Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania |
Biocodex doregte s v Informeze cu privire la uméitoarsle:

» Au fost raportate cazurl rere de fungemie la pacientil aflatl n stare eritict sau |

la paclenfli imnunocomprimipl, inclusiv cazurl cu deces, clrora li 80 |
administrat Saccharomyces boulardil.

» Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contralndlcat la | |

pacientli In stare criticd sau imunocompromigl. Medicamentul Enterol a fost |
deja contraindicat la paclentii cu cateter venos central.

* Alfl paclenfl aflafl Tn Imedista spropiers = pecienfilor trafafi ou
Saccharomyces boulardii (8. boulardli) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganlsme. De aceea, trebule acordatl o atenjle deosebith manipuldril
produsulul In prezenta pacientllor In stare criticl sau imunocompromisi sau n'

paclentilor cu cateter venos central sau catster perifaric care nu sunt tratagl cu|
8. boulardli,

|
* Pentrua evita contaminarea cu méns gl/sau rispdndires microcrganismelor pe |

cale aeriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebule deschise In saloanels
pacientilor din spitele. Personalul medical trebule sk utilizeze minusgl In
timpul manipulfrii probioticelor, sl arunce Imediat mAnusile dupd nmnlpulun
si sli-gl spele corespunzitor miinile.

I
8. bowlardil este un subatituent sl Norel Inteatinale, sate disponibll c2 produs liofilizst declvat dintr
o tulpind de drajdie cultivatl.

5. boulardii eate Indlcat ca adjuvant pentru tratementul simptomatic al dlaresl Infeciloass, In
completaren misurllor do rehidratare gifsau de dietd i pentru profllaxia gl tratamentul diaree|
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asccinte cu antiblotice g1 a recurentel bolilor produse de Closiridium difficile Tn asociere cu ,
vencomieind/ metronidazol,

Riscul de fungemie la poclengll cu cateter venas centeal oate deju cunosout, Cazuri rare de fungemis

oy fost raportate scum la peclentll spitalizagl eflagl tn stare criticd seu Imunocompromigl (s |
catetor venos central), cel mal adesea aviind ca rezultat pirexia,

In majoritaten cazurilor de fungemle, razultatul » fost setisMichor dupd tntreruperes tratamentulul

cu & boulardi!, sdminlstrares unu! tratament entifungle §l Indepdrtarea calsterulul, scolo unde o
fost cazul. Cu toate scestes, rezultstul & fost Istal Ia unll paclentl Tn stare eritick.

Prin urmare, informatille despre produs (Rezumatul caracterlsticlior produsulul ¢ Praspeciul) |

pentry mad|camentul Enterol (5. bowlardll) sunt th cury de actuelizare peniry & Include o noul |
utenjionare §l contraindlcatle. |'

Apal la raporiarea de reacill adverse

Este Importent o8 raportall orics reacile adversd suspsciatd, asoclatd cu edministrares |
medicamentulul Enterol (Saccharomyces boulardil), chitre Agentia Naflonall a Modlcamentulul i
& Dispozitivelar Medicalo, In conformitate cu slstemul natlonal de reportare spontand, utllizdnd

formularele de raporiars spontank disponiblle pe pagine web o Agenflel Notlonale. s

Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medicale (wew.anm.ro), la sectlunea Raporieaz o reacile |
Bdvarsd,

Agenjla Najionala a Medlcamentulul gl 8 Dlspozitivelor Medicale |
Sir, Aviator Skniitescu nr. 48, sector |

Bugureytl 011478-RO

Romdnla

Tel: +4 0757 117 259

Fox: +4 0213 163 497

E-mell: adri@anm.ro |
Pogine web: www.anm.ro '

|
Totodatl, reactlile adverse suspectate se pot raponia gl chtre reprezentants locall & defintorulul |
sutorizaylel de punere pe plajd. la urmitoarsle dats de contact:

Dr. Raddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nicolae Caramll 71-73, Et. 5, 5p.10, |
Sector 1, Bucurestl, Romanls, 014(42 I
Emall: oMca@drreddys.ro

Contact: +40 21-224,00.32

Anexa - Modifichrile Rezumatulul caracterlsticilor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardii)
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Modifichrlle Rezumatulul carecterlsticllor produsulul Enteral (Saccharomycas boulardil) (textul
nou este gubliniat o) cu cargelere alding): -

» Pet, 4.2 Doze §l mod de adminlstrars

¥ Pel. 4.3 Contralndleatll

. Hipersanalbilitate cunoseutd la unul dintre slemeptels componsnis; alergle ia drojdie, In special la |
Saccharomyces boulardil; paclenjl cu un catetar venos centsal; pacientl In starc critich say |
paclontl imunocomeromial din cauza risculul do fungemie (vegl get, 4.4,

» Pea, 4.4 Atenflonr! gl precautl] specinle pentru utlllzars

» Pet, 4.8 Reactil adverse

Clasificarea  slstamich po | Rare Foarts rars
orgone (80C)
Infecyil gl Infesttc] Fungemiz |a paclenll cu catster venos

central §l |a paclen)l aflayl In stare criticd
sy Imunocompromigl (vez! pet, 4.4)

33




