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Stimate profesionist din domeniul sin#tétii,

De comun acord cu Agentla Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (ANMDM), companie
Biocodex doreste sé v& informeze cu privire |a urmitoarele:

Rezumat
o Au fost raportate cazuri rare de fungsmie la pacientii aflati In stare critici sau

Informatil suplimentare referitogre la probiema de sigurantd

S, boulardii este un substituent al florel intestinale, este disponibil ca produs liofllizat derivat dintr;
o tulpind de drojdie cultivat.

S. boulardil este Indicat ca adjuvant pentru tratamentul simptomatic al diareel infectioase, 19
completarea mésurilor de rehidratare gi/sau de dietd §i pentru profilaxia §i tratamentul diaree

AN.M.O.M

\

Comunicare directi ciitre profesionigtll din domeniul siindtatii
referitoare la introducerea unel nol contraindicafii la paclentil cu
afectiuni eritice sau imunocompromigi pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardii)

le pacientli imnunocomprimigi, inclusiv cazurl cu deces, clirora li s-2
administrat Saccharomyces boulardil.

Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardi) este acum contraindicat la
pacienti In stare criticdl sau imunocompromisi, Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la pacientii cu cateter venos central.

Alti pacienti aflafi In imediata spropiers a paciengilor tratati cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordatd o atenjie deosebitd manipuldrii
produsului in prezenta pecientilor in stare critici sau imunocompromigi sau a
pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratafi cu
S. boulardil.

Pentru a evita contaminarea cu ména si/sau rispindires microorganismelor pe
cale aeriang, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise in saloenele
pacientilor din spitale, Personalul medical trebuie si utilizeze ménugi in
timpul manipullrii probisticelor, st arunce imediat miinusile dupé manipulare
si si-gl spele corespunzitor mdinile.
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asoclate cu antibiotice gl 8 recurenjel bolllor produse de Clostridium diffictle 1n asociere cu
vancomicini/ metronidazol.

Riscul de fungemie la pacientli cu cateter venos central eate deja cunoscut. Cazuri rare de fungemile

au fost raportate acum la pacientil spltalizafl aflagl tn stace critick sau imunocompromis! (firk
cateter venos central), cel mal adesea avand ca rezultat pirexia.

In majoritatea cazurilor de fungomie, rezultatul a fost satisficlitor dupd Intreruperea tratamentului
cu S. boulardli, sdministrarea unul tratament entifungic §i Indeplrtarea cateterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toate acestes, razuitatul a fost letal 1a unli pacienti In stare criticd.

Prin urmare, informafiile despre produs (Rezumatul caracteriaticllor produsulul $i Prospectul)
pentru medicamentul Enterol (S. boulardil) sunt tn curs de actualizare pentru & include o noud
atentionare 4i contraindicatie.

Apel la raportarea de reacli adverse

Este important s raportafl orics reacfle adversd suspectath, asociati cu administrares
medicamentulul Enterol (Saccharomyces boulardil), clitre Agentia Nationala a Medicamentului (]
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul natlonal de raportare spontand, utllizdnd
formularele de raportare spontand disponiblle pe pagina web a Agenflel Nationale a

Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la sectiunes Raporicazll o reactie
adversd.

Agentia Nationald a Medicamentulul gl s Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sintescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Raominia

Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
E-mall: adr@anm.ro

Pagina web: www.anm ro

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporta g clitre reprezentanta locald a detinktorulul
autorizatiel de punere pe platA. | urmétoarsle date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nicolae Caramfll 71-73, Et. 5, Sp.10,

Sector 1, Bucuresti, Romanla, 014142
Emall; office@drreddys.ro
Contact: +40 21-224.00.32

Anexa — Modificirile Rezumatulul caracteristicilor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardii)
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Anexa

Modifichrile Rezumatulul caracteristicllor produsulul Enterol (Saccharomyces bowlardii) (textul

nou este gubliniat gl cu caractere sldine):

* Pet, 4.2 Doze 3i mod de administrare

» Pct. 4.3 Contraindlcatii

Hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre clementele componente; alergie la drojdie, In special la

Saccharomycss boulardil; pacientl cu un cateter venos central; paglentl In stare criticd sau

pacienti imynocompromist din cauza riscului do fungemis (vezi pct. 4.4),

* Pct. 4.4 Atentionfir] gl precautli speciale pentru utilizare

» Pet. 4.8 Reactil adverse

Clasificarea sistemicd pe
organe (SOC)

Rare

Foarte rarse

Infeetl] sl infestlri

Fungemie la pacienti! cu cateter venos
central ¢l la pacienti aflafl In stare critict
sau Imunocompromigl (vezi pet. 4.4)
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