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V& aducem la cunogtint mitsurile tntraprinse de Agentia Nationald a
¢ Medicamentului §i  Dispozitivelor Medicale (ANMDM) §i compania

Biacodex, pentru informarsa profesionistilor din domeniul seEndthtil cu privire
la introducerea unel noi contraindicafit ln paciengli cu afectiuni critice sau
imunocompromisi pentru medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii).

Compania Biocodex, prin reprezentania locald Dr. Reddy's
Laboretories Roménia, va initia informarea profesionigtilor din domeniul
sindiBfli prin intermediul * documentului ,Comunicare dirsctd ciitre
profesionistii din domeniul sEndthlii”, In legiturk cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agrest, '

Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic tn UE, ars ca scap
avertizarea profesionistilor din domeniul sinxtagi asupra unor probleme de
sigurantd fn administrares unor medicamente.

ANMDM a avizat textul actisorii de informare clitre profesionistli din
domeniul sin8tafii, pe care o distribule compania Dr. Reddy’s Laboratories
Roménia gi publicl pe website (www.anm.ro) acesasi informatie 1¢ rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{ — Comunictri directe citre
profesionigtii din domeniul sinehtii,

Anexim la aceast adresdl documentu! men{iopat antarior.

Precizim cf aceasty Informafie a fost transmisd si Ministerului
SHndthlii —~ Direcia FarmaceuticE §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colsgiului Farmacistilor din Roménia.
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Comunicare directs clitre profesionigtii din domeniul s¥nata¢i
referitoare la intraducerea unel nol contraindica{if Ia pacientti cu
afectiuni eritice sau imunocompromiyi peatru medicamentul Enterol
(Saccharomycees boulardii)
Stimate profesionist din domeniul singtagii,
De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agenjia
Nefionalt a Medicamentului 5i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biosodex doreste si vit informeze cu privire la urmétoarsle:
o
s Au fost raportate cazuri rare de fungemie Iz pacientil afletl in stare critich san
la pacientli imnunocomprimisl, inclusiv cazuri cu deces, cfirora [i s-a
administrat Saccharomyces boulardil.
« Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii In stare criticd sau Imunocompromigi, Medicamentul Enterol a fost

daja contraindioat la pacientii cu catater venos central,

o Alfi pacienti eoflafi In imediata apropiere & pacientilor tratafi cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare qu
microorganisme, De aceea, trebule acordat? o atentle deosebitd menipulérii
produsului in prezenta paciengilor in stare criticl sau Imunocompromisi sau a

pacientilor cu cateter venos central sau catster periferic care nu sunt tratagi cu
) S. boulardii,

¢+ Pentru a evits contaminerea cu méne gi/say rispindirea microorganismelor pe
cale aeriang, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise in saloanels
pacientilor din spitale, Personalul medical trebule s34 utilizeze minugl in
timpul manipularii probioticelor, s arunee imediat manugile dupd manipulare
g1 sit-sl spele corespunzitor méinile,

Informatit suplimantarg referitoars ta probleme de sigurantl

8. boulardii este un subatituent al flors| intestinale, este disponlbil ca produs ltofillzat derivat dintr
o tulpind de drojdie cultivata.

§. boulardii este indleat ca adjuvant pentru tratamentul slmptomatic al diareel infectioase, Iy
completaren misurilor de rehidratare gi/sau de dlefd 31 pentru profilaxia si tratamentul diaree
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asocinte cu entiblotics si & recurengei bolilor produse de Clostridium difficile In asociere cu
vancomicin®/ metronidazol,

Riscul de fungemie Ia pactengil cu cateter vanos centrel eate deja cunosout, Cazurl rare de fungemie

au fost raportate acum la paciengll spitalizafl efiefl tn stare critich sau Imunocompromiyl (fard
catoter venas central), cel mal adeson avAnd ca rezultat pirexla,

In majoritatea cazurilor de fungomie, rezuitatul  fost satisflicktor dupi Intreruperes tratamentulul

cu 8. boulardi, edministrares unul tratament antifungic §l Indepiirtarea catoterului, acolo unde &
fost cazul. Cu toate acostes, rezultatul s foxt letal la unil pacientl In atare eriticll,

Prin urmare, informaille despre produs (Rezumatul caracteriaticllor pradusulul §i Prospectul)

pentru modicamentul Enterol (S, Bowlard) sunt th curs de actualizare pentru 8 Include o noult
atanfionera §i contraindloatie,

Apel la raporiaraa de reacyll advarse

Este Important sd raportafi orice ronctlo adversd gugpectatd, asooiat® cu administrarea
medioamentulul Enterol (Sacoharomyces boulardii), oltre Agentie Natlonalt a Modtcamentulut gi
4 Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu alstemul naglonal de raporiare spontand, utillzind
formulatele de raportare apontank disponiblls pe pagina web & Agentiel Natlonale a

Madicamentulul gl a Diapazitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectlunee Raporienzi o teactio
edversg,

Agentia Nationali a Medicamentulul 1 a Dispozitivelor Madicale
Str. Aviator Stinfitesen nr. 48, sector 1

Buouresti 011478-R0O

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax; +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Pagina web; www anm.ro

Totodatd, roactlile adverse suspeotate se pot raporta gl clitre reprezentanta locald a definAtarulul
autorizaglel de punere pe plagh, la urmBtoarsie date de contact:

Dr. Raddy’s Laborator!es Romania SRL
Str. Nicalae Caramfil 71-73, Et, §, $p.10,
Sector 1, Bucuresti, Romania, 014142
Emall: offlco@drraddys,ro

Contact: +40 2[-224,00.32

Anexa ~ Modifielirlle Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulerdii)

2/3




2018-01-10 15:05 CNAS-Clawback 0372309160 »> P 5/5

o TSR SnTnThenT

Anexa '
Modificlrlle Rexumatului caracteristicilor produsulul Entero] (Saccharomyces boulardii) (textul
nou eate sukliniat o) cu cavqcterc gldine):
. *Pet, 4.2 Doze 5i mod do administrare
» Pet, 4.3 Contralndleatii
. Hipersensibilitate cunoscut? 1a unul dintre slemeptele components; alergls Ia drojdis, tn special a
Saccharomycas boulard!l; paclenti cu un catetor venos central; pacientl tn stare cklticd sau
paciontl imunocomoromisi din cauza visculut do fungemio (vex] pet 4.4),
* Pol. 4,4 Atentiondr] 5l precautii apeciale pentru utilizare -
» Pet. 4.8 Reacti) adverae
Clasificarea sistemich pe | Rare Foarte rars
organe (SOC) _ '
Infectii ai Infestlirl Fungemle la paclenil cu catater vanoy
centeal gl la pacientl aflagi In stare critich
sau Imunocompromigl (vezl pet. 4.4)
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