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Comunicare directd clitre profestonigtil din domeniul s#nataii
referitoare la introducerea unel nof contraindicatii Ia pacientii cu

afectiunl critice sau imunocompromiyi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeniul santasii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doreste s3 v informeze cu privire la urmitoarsle:

Reznmat
* Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientil aflati in stare critict sau

la paclentli imnunocomprimisi, inclusiv cazurl cu deces, cdrora 1j s-a
administrat Saccharomyces boulardil,

* Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacientii In stare criticd sau imunocompromisi, Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la pacientii cu cateter venos central,

¢ Alti pacienti aflafi In imediata apropiers a pacienfilor tratati cu
Saccharomyces boulardil (S, boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme, De aceea, trebuie acordatd o atenfie deosebitd manipultrii
produsului in prezen{a pacientllor tn stare critici sau iImunocompromisi sau a

pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratatl cu
& S. boulardit,

» Pentrua evita contaminarea cu ména gi/sau rispindirea microorganismelor pe
cale aeriand, plicurile sau capsulsle de Enterol nu trebuie deschise in saloanele
pacientilor din spitale. Personalul medical trebuie si utilizeze ménugi In
timpul manipuldrii probioticelor, s2 arunce imediat ménugile dup# manipulare
§i sd-gl spele corespunzitor méinile,

{nformatil suplimentare referltears {a problemg ds siguranid

8. boulardil este un substituent al florel Intestinale, este disponibil ca produs liofilizat derlvat dintr-
o tulpind de drojdie cultivats,

S. boulardii este indicat ce adjuvant pentru tratamentul simptomatic al dlareel Infecticase, In
completarea misurilor de rehidratare gi/sau de dletd 5l pentru profllaxia gl tratamentul diaree
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asoclate cu antiblotice gl a recurentel bolilor produse de Clostridium difficile In asociere oy |
vancomicind/ metronidazal,

Riscul de fungemie la paclengll cu cateter venos central eate deja cunoscut. Cazurl rars de fungemle

au fost raportats acum la paclenil spitalizatl aflatl tn stare critica sau Imunocompromls! (fira
cateter venos central), cal mal adesea avand ca rezultat pirexia.

In majoritatea cazurilor de fungemie, rezultatul e fost satisficitor dupd Intreruperea tratamentuly]
cu S. boulardli, edministreres unui tratament antifunglc gl IndepArtarea cateterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toate acestes, rezultatul a fost letal la unil paclent! In stare critick,

Prin urmare, Informatille despre produs (Rezumatul caracteristiollor produsulul gl Prospectul)
pentru modlcamentul Enterol (5. boulard!l) sunt n curs de actualizare pentru 8 include o noull
atentionare gl contraindicatie,

Apel la raportarea de reacyl! advarse

Este important s# raportafl orice reacle adversd suspectatd, asoclatd ou administrarea
medicamentulul Enterol (Saccharomyces boulard), chtrs Agentia Nationald a Medicamentulu i
a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu slstemu) naglonal de rapartare spontan, utilizdnd
formularele do raportare apontana disponiblle pe pagina web a Agentiel Natlonale  a

Medicamentulul 3l a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la seclunea Raporteazli o reactio
adversa.

Ageniia Natlonald a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sknlitescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-R0O

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm.ro

Tatodata, reactlile adverse suspectate se pot raporta gl chtre reprozantanta localll a definAtorulul
autorizaflel de punere pe platd. Ja urmatoarcle date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nicolae Caramfil 71-73, Et, 5, Sp.10,
Sector 1, Bucurestl, Ramanla, 014142
Emall; offlce@drreddys.ro

Contact: +40 21-224,00.32

Anexa ~ ModificAriie Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardii)
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nou este gubliniat sl cu cargetere aldine):
» Pet, 4.2 Doze si mod de administrare |

Anexa
Modifickrile Rezumatului caracteristiclior produsului Entetol (Saccharomyces boulardii) (textul
* Pet, 4.3 Contraindleatii

. Hipersensibllitats cunoscutd la unul dintre slementele componente; alergle la drojdie, tn special la
Saccharomycas boulardil; paclenti cu un catetor venos central; pacientl fn stare criticll sau
pacient] imynocomoromisl din cauza risculul do fungemie (vezi pet. 4.4),

» Pot, 4.4 Atentionfirl sl precautii apeciale pentru utilizare

» Pct. 4.8 Reactil adverse

Clasificarea slstemicii po | Rare Foarte rare
organe (SOC)
Infectil 81 infestdrl Fungemie la paclentll cu catater venos

central gl la pacientl aflagi In stare criticd
sau Imunocompromigl (vezl pot, 4.4)
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