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& In atentia, .

Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General

©

=7 _Agentia Nationald a Medicamentulul 8l a Dispozitivelor Madicale (ANMDM) i compnhla wJ
l\_\/

3\§\L %85 pentru "informarea profesionigtiior din domeniul sanatatil cu privire la introducerea une/
. :

Qbontraindfcam la pacientli cu afectiuni ocritice sau Imunocompromisi pentru medicarmen IJ
Epterol (Saccharomyces boulardl)),* ‘
|

Vi rugém sd luati masurl de informare a furnizorilor de servicll medicale prin aflgareq
pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sanatate, In loc vizibil, a documentulul de
‘comunicare directd cétre profesionistii din domeniul sanatatii referotoare la Introduceres

!
unel nol contraindicatil la paclentli cu afoctiuni critice say Imunocompromisi pent ]
medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardil). -

Anexém In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5788E/08.12.2017, Inregistrats ['
({T? -570.N.A.s. = ou nr. LM10450/12.12.2017 va aducem la cunotinta masurlle Tntreprinse dq|

Q. eddy's Laboratories Romania In calitate de reprezentantd locald a companiel Blocod |
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnului Pregedinte Laurentiu Teodor Mihal 2 LM )
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Vi aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Biocodex, pentru informarea profesionigtilor din domeniul sanatatii cu privire
la introducerea unei noi contraindicatii la pacienfli cu afectiuni critice sau
imunocompromisi pentru medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardil),

Compania Biocodex, prin reprezentanta locald Dr. Reddy’s
Laboratories Roménia, va initia informarea profesionigtilor din domeniul
sindtdtii prin intermediul documentului nComunicare directd citre
profesionigtii din domeniul sanatatii”, tn legiturd cu acest aspect, conform
planului de comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizats sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sandtatii asupra unor probleme de
sigurantl fn administrares unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ctre profesionigtli din
domeniul sin&tdtii, pe care o distribuie compania Dr, Reddy's Laboratories
Roménia §i publicll pe wabsite (Www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd - Comunicari dirscte clitre
profesionigtii din domeniul sinaeasii.

Anexiim la aceastll adres# documentu] mentionat anterior.

Precizlm cd aceastd informatie a fost transmisd gi Ministerului
Sindtdtii ~ Directie Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

i Managemgntul Riscului
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Comunicare directdl clitre profesioniytil din domentul sEnata¢ii
referitoare la introducerea unel nol contraindicaii 1a pacientil cu
afectiuni critice sau imunocompromigi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

Stimate profesionist din domeniul s&ntai,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationala a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doreste s#t vii informeze cu privire la urmitoarele:

Reznmat

* Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientil aflaji tn stare critich sau
la pacienfli imnunocomprimisi, inclusiv cazul cu deces, oftrora li s-a
administrat Saccharomyces boulardii.

» Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardii) este acum contraindicat la
pacienli In stare critici sau imunocompromigi. Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la paclentii cu catater venos central.

¢ Alfi pacienti eflafi In imediata apropiere a paocienfilor tratafi cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceca, trebuie acordatd o atentie deosebits manipuliirii
produsulul tn prezenta pacientilor In stare critic# sau imunocompromisi sau a
pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratati cu
S, boulardii,

¢ Pentru a evita contaminarea cu ména gi/seu rispAndirea microorganismelor pe
cale seriand, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In saloanele
pacienfilor din spitale. Personalul medical trebuie s utilizeze ménugi in
timpul manipul#rii probioticelor, s arunce imediat manugile dupa manipulare
§i sii-gl spele corespunzitor méinile,

Informatil suplimentare refaritogre lg problema de sigurantd

§, boulardit este un substituent al florel intestinale, este dlsponibil ca produs lofllizat derivat dintr:
0 tulpind de drojdie cultivata.

S. boulardii esto indicet ca nd,lu\}nnt pentru tratamentul simptomatic al diareel infectioass, !
completarea mésurilor de rehidratare gi/sau de dietd gl pentru profllaxis sl tratamentul diaree
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asociate cu antlblotice gl a recurentel bolilor praduse do Clostridium difficile in asociere ou
vancomicind/ metronidazol,

Riscul de fungemle [a paclentil cu cateter venos central eate deja cunoscut, Cazuri rare de fungemie

au fost raportats acum la pacieniii spitalizaji aflagi tn stare critlcd sau imunocompromisi (fira
cateter venos central), col mal adesea avind ca rezultat pirexia,

In majoritatea cazurilor de fungomie, rezultatul a fost satisficator dupi Intreruperea tratamentulul
cu S. boulardli, administrarea unul tratament antifungle i Indepdrtarea cateterului, acolo unde &
fost cazul. Cu toate acestea, rezultatul g fost leta) la unil pacientl In stare oritica,

Prin urmare, Informatille despre produs (Rezumatul caracteristicilor produsulul 5l Prospectu])
pentru medicamentul Enterol (5. Soulardli) sunt In eurs de sctualizare pentru a include o noult
atentionars g contraindicatie.

Apel la raportarea de reacii adverse

Este important sk raportati orice reacfio adversd suspeotatd, asoclatd cu sdministrares
medicamentului Enterol (Saccharomyces boulardif), clitre Agentla Nationald a Medicamentulu !
a Dispozitivelor Medicale, tn conformitate cu slstemul national de raportare spontand, utllizénd
formularele de raportare spontani disponibile pe pagina web a Agenjlel Natlonale. a

Medlcamentulul 1 & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunen Raporteazi o reacle
adversf,

Agentla Nationald & Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SAnktescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-R0O

Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Pagina web: www anm.ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate so pot raporta §l citre reprezentanta locald a defindtorulul
autorizafiei do punere pe plafd. Ia urmiitoarele date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nicolae Caramfil 71-73, Et. §, Sp.10,
Sector 1, Bucuresti, Romania, 01442
Emall: offloe@drreddys.ro

Contact: +40 21-224.00,32

Anexa - Modificdrile Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardil)
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Anexa

Modificlirile Rezumatului caracteristicilor produsulul Enterol (Saccharomyces boulardii) (textwl

nou este subliniat ol cu caracters qidine):

* Pet, 4.2 Doze gl mod de administrare

* Pet. 4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscutd Ia unul dintre elementele componente; alerglo |a drojdie, In speclal la

Saccharomycas boulardil; paclenfl cu un cateter venos central; pacientl In atare criticd sau

* Pet. 4.4 Atentionliri gl precautii speciale pentru utilizare

¢ Pet. 4.8 Reactil adverse

Clasificarea sistemicd pe | Rare Foarte rare
organe (SOC)
Infectll gl infestarl Fungemle la pacientll cu cateter venos

central §i la pacienti aflatl In stare critict
sau imunocompromigi (vezl pet. 4.4)
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