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Stimate profesionist din domeniul sintail,

Do comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (EMA) si cu Agenia
Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Biocodex doreste si v informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumas

¢ Au fost raportate cazuri rare de fungemie la pacientil aflagi in stare criticl sau

[nformatil suplimenare raferiteare la problamg de sigurantd

8. boulardil este un subatituent al florel Intestinale, este disponiblil ca produs loflllzat derivat dintr,
o tulpind de drojdle cultivati.

S. boulardii este Indicat ca adjuvent pentru tratementul simptomatic al dlereel Infectloase, 1t
complotarea miisurllor de rehidratare gi/sau de dietd gl pentru profllaxia i tratamentul diaree

Y.

NAVELLa
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Comunicare directi clitre profesionigtii din domeniul sfnfittii
referitoare la introducerea unel nol contraindicafll In pacientii cu
afectluni critice sau imunocompromiygl pentru medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardil)

la paclentli imnunocomprimisi, inclusiv cazurl cu deces, ofirora li s-a
administrat Saccharomyces boulardil.

Medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardli) este acum contraindicat la

pacientii In stare criticd sau imunocompromigi. Medicamentul Enterol a fost
deja contraindicat la paclentli cu cateter venos central,

Alfi pacienti aflaji In imodiata apropiere a pacienfilor trataji cu
Saccharomyces boulardii (S. boulardii) pot prezenta risc de contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordatd o atenjie deosobitd manipulril
produsulut in prezenta pacientilor in stare critici sau Imunocompromisi sau a

pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratafl cu
S. boulardil,

Pentru a evita contaminarea cu ména si/sau rispAndirea mleroorganismelor pe
cale aeriang, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebule deschise In saloanele
pacientilor din spitale, Personalul modical trebule s# utilizeze minugl in

timpul manipuldrii probioticelor, s arunce imediat ménugile dupd manipulare
gi sii-gl spele corespunzitor mdinile,
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asoclate cu antiblotice gi a recurentel bolllor produse de Clostridium difficile In asociere cu
vancomicind/ metronidazal,

Riscul do fungemle la paclentl cu cateter vanos central eato deja cunoscut. Cazuri rare de fungemie

au fost raportate acum la paclentli apltalizatl aflagi tn stare critich sau Imunocompromlg! (fird
cateter venaa central), cel mal adesea avAnd ca rezultat plrexla,

In mojoritatea cazurilor de fungemle, rezultatul a fost satisficktor dupi Intreruperea tratamentulul
cu §. boulardil, administrares unul tratament antifungic 3l Indeplrtarea catoterulul, acolo unde a
fost cazul. Cu tonte acestea, rezultatul o fost letal la unil pacientl In atare eritict,

Prin urmare, Informatille despre produs (Rezumatul caracteristicllor produsulul gi Praspectul)

pentru medlcamentul Entero] (5. boulardii) sunt In curs de actualizare pentru a Include o noun
atontionare gl contraindicafle,

Apel la raportaraa de reacfll advarse

Este important s& raportafl orlee roacflo adverad suspectatd, asoclatd cu adminlstrarea
medicamentulul Enterol (Saccharomycas boulardii), obtre Agentia Naglonald a Medicamentulul g
a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu slstemul naglonal de raportare spontand, utllizind
formularele do raportare fpontanl dlsponibile pe paglna web a Agentiel Notlonale - a

Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secflunea Raporienzll o reactio
adversd.

Agentia Natlonald a Medicamentulul 8l a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Siinfitescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-R0O

RoméAnia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

Pagina web; Www.anm.rg

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot raporta gl clitre reprezentanta localll a definAtarulul
autorizaflel de punere pe plafd, la urmatoarole date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str. Nlcolae Caramfll 71-73, Et, §, Sp.10,
Sector 1, Bucurestl, Romanla, 014142
Emall: offlce@drreddys.ro

Contact: +40 21-224,00.32

Anexa ~ ModificArlle Rezumatulul carncterlsticllor produsulul Enterol (Saccharomyces
boulardii)
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MadificArile Rezumatulul caracterlsticilor produsulul Enterol (Saccharomycas boulardti) (textul

nou eato gubliniat g} ¢u cargetere aldine):

* Pet, 4.2 Doze gl mod de administrara

» Pet. 4.3 Contraindleatii "

Hipersenaibllitate cunoscutd ln unul dintre elemaptele components; alergls la drojdls, tn special la

Saccharomycas boulardil; paoclenil cu un cateter venos central; pacient! tn stare criticd sayu

* Pot. 4,4 Atentionlir] gl precautii apeclale pentru utillzare

* Pet. 4.8 Reactll adverse

Clasificarea sistemlclt pe | Rare Foarte rare
organe (SOC)
Infecti} sl Infeatdrl Fungemle la paclenfll cu cateter venos

central gl In pacientl aflatl In stare criticd
sau Imunocompromisl (vezl pct. 4.4)
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