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Comunicare directs clitre profesionistit din domentul sidnatitil
referitoare la introduceres unel nol contraindica¢ll In pacientil cu
afectiuni critice sau imunocompromiyl pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeniul singtagi,

De comun acord cu Agentia Europeant 8 Medicamentului (EMA) si cu Agentia

Nationald & Medicamentului

3 Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania

Biocodex dorests s va informezs cu privire la urmétoarsle;

L

Informatil suvlimeatare referitoars la orobigmg de sigurontd

S. boulardil este un substituent al florel intestinale, este disponibil ca produs lofilizat derivat dintr:
o tulpind de drojdie cultivata.

S. boulardii este indlcat ca adjuvant pantru tratamentul simptomatic a! dlareel Infectioase, 1n
complotarea miisurilor de rehidratare gi/sau de distd gl pentru profilaxia gi tratamentul diaree

* A fost raportata cazuri rars de fungemie la pecientil aflafi in stare critics say

la pacientli imounocomprimisl, inclusiv cazurl oy deces, cirora li s-a
administrat Saccharomyces boulardii,

Medicamentul Entero] (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii tn stare critied sau imunocompromisi. Medicamentul Entero] a fost
deja contraindicat la pacientii cu cateter venos cantral,

Alfl pacienti aflafi in imediata epropiere & pacientilor tratafi ou
Saccharomyces boulardii (8. boulardii) pot prezenta risc de contaminare ou
microorganisme. De aceen, trebuie acordatd o atentle deosebith menipulkrii
produsului in prezenta pacienilor tn stare critica say imunocompromigl sau a

pacientilor ou cateter venos central sau catster periferic care nu sunt tratal cu
S. boulardil.

Pentru a evita contaminarea cu mana si/sau rispndirea microorganismelor pe
cale aeriani, plicurile sau capsulele de Enterol nu trabuie deschise In saloanale
pacientilor din spitele, Personalul medical trebuie s& utilizeze ml::mql‘ﬂ
timpul manipularii probioticelor, 52 arunce imediat manusile dupa manipul

§i s8-gi spele corespunzitor mainile,
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asoclate cu antiblotice 8l a rocurentei bolilor produse de Cloxiridium difficile n asociere oy
vancomicind/ metronidazal,

Riscui de fungemia la paclentil cu cateter vanos central esto deja cunoscut, Cazurl rare da fungemis

8y foat raportate moum [a paciontll spitalizayl eflai t stare criticl sau Imunocompromiy! (fars
catoter venos central), cel mal adesea avind ca rezultat pirexia,

In majoritatea cazurilor de fungemio, rezuitatul a fost 5
cu §. boulardil, sdministrarea ynui tratament antify
fost cazul, Cu toate acestes, rezultatul a fost lsta] s

atisfliclitor dupli Intreruperea tratamentuluf
ngic g1 Indapistares catateruluj, acolo unde a
unil pacient! tn acare eritics.

PFrin urmare, informatiile despre produs (Rezumatul carscteriaticllor pradusulul 8l Prospectu])

pentruy medicamentul Enterg) (S. boulardli) sunt In curs de actualizere pentry s include o noull
atentionare gl contraindicagle,

Apel ia raportarsa de raactil adverse

Este important a4 raportatl orice reaciis adversd suspectatd, aseclatd cu administrarea
medicamentulul Enterol (Saccharomyoes houlardi), cltre Agentig Notionald a Medicamentulul 8
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemu) natlonal do raportare spontané, utillzénd
formularele de raportare Spontand disponiblle po pagine web a Agentiel Natlonale  a

Medicamentulul 4l a Dlspazitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Raporteazh o reacqie
adversd,

Ageniia Nationalt s Madicamentulul §i a Dispozitlvelor Medicale
Str. Aviator Sinitescy nr. 48, sector |

Buouresti 011478-RO

Rominia

Tel! +4 0787 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm.ro

. Totodatd, reacqlile adverse suspectate se pot raporta §l ciitre reprozantania locallt a defindtorulul
autorizatlei do punere pe plath, ia urmbtoarale date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nicolao Caramill 71-73, Bt, 5, Sp.10,
Sector 1, Bucurestl, Romanla, 014142
Email: offico@drreddys.co

Contact: +40 21-224,00.32

Apexa ~ ModificArlle Rezumatulul earacterlsticilor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardil)
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Anexa

MadificBrile Rezumatulul caracteristicilor produsului Entetol (Saccharomyces boulardt)) (textul
mukligiat gl cu caractore alding):

nou eate

» Pet, 4.2 Dazo gl mod de administraze

» Pet. 4.3 Contraindlicatil

. Hiporsensibilitate cunoscutk a unul dintre elemeptele components; alergle la drojdie, In specinl fn
Saccharomyces baulardit; paclenti cu un cateter venos central;

« Pot. 4.4 Atentiondrl si precautli apectale pentru utilizare

S uturar med mant 1l L OYRRIARIT Ord ' Nt

. 1@l I 'Rl DO N DrEZenth DREiny 1d J ' 2hs e
. Ay y K L i Ll iy b RCARIOI NI 11
CeNnaremyL e A ! 3 0 M)y AN U 18t t 1 e

« Pet. 4.8 Reactil adverse
Clasificarea sistemicil pe | Rare Foarts rare
organe (SOC)
Infecti] 8i infestlirl Fungemie la pacientll cu cateter venos

centeal gl 1a paclentl aflati In stare criticd
sau Imunocompromisl (vezl pet. 4.4)
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