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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAT
CABINET PRESEDINTE
Cnlea Chiliragilor nr, 248, Bloc S$19, Sector 3, RBucuregti
E-mail: cobinet_pregedintei@easan.co. Tel, 0372/30%.270, Fax 0372/309.2;
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Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 5786E/08.12.2017, Inregistraté
C.NAS = cu nr. LM10450/12.12.2017 v& aducem la cunogtintd masurile ntreprinse
Agentla Natlonald a Medlcamentuiul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi companla
Reddy"s Laboratories Romanla In calitate de reprezentantéi localé a companiel Blocods
pentry “informarea profesionigtiior din domeniul sanatatil cu privire la introducerea unei
contraindicatll la paclentii cu afectiuni eritice sau Imunocompromis! pentru medicamen
Enterol (Saccharomyces boulardil),”

Vi rugéim si luatl mésurl de Informare a furnizorlior de servicll madicale prin aﬂqa}

peé pagina electronicd a casel de aslgurdrl de sénatate, In loc vizibll, a documentulul
‘comunicare directd cétre profesionistii din domeniul sanatatl refarotoare la introduce
unel nol contralndicalil la pacientll cu afectiunl critice sau Imunocompromis! pent
medicamentul Enterol (Saccharomyces boulardi). *

Anexém Tn fotocople documentul respsctiv.
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Lnboratories Ram&nja, va impa mfomnm lor din domeniul

sinfititii prin intermediul - documentului ,, “directd ciitre
profesionistii din domeniul n!n&t!ﬁi" fn lug&tur&'cu meat upect, conform
planului de comunicarea
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Comuniecare directii citre profesionigtii din domeniul sknatith
referitoare Ia introducerea unef noi contraindicatil Ia pacientii cu
afectiunl eritice sau Imunocompromiyl pentrn medicamentul Enterol
(Saccharomyces boulardii)
Stimate profesionist din domeniul sin#tasii,

De comun acord cu Agentia Europeant 8 Medicamentului (EMA) gi cu Aganpa
Nationald 8 Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania

Biocodex doreste sk vl informeze cu privire la urmétoarele:

¢
o Au fost raportate cazuri rare de fungemio la pacientil aflati In stare criticd sau
la peclenfli imnunocomprimigi, inclusiv cazurl cu deces, ciirora li s-a
T administrat Saccharomyces boulardil,

o e Medicamentul Enterol (Saccbaramycu boulardil) este acum contraindicat l1a
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pacientii in stare crifick m'tnunocomprnml;i Mudicamentl.d Enterol a fost
de_p. eontrdndicatlh] cien

o Alti pacienti aﬂa ln
Saccharomyces boulardii (S, boulardi) pot prewm sc de ‘contaminare cu
microorganisme. De aceea, trebuie acordata o atentie deosebiti manipulirii
produsulul in prezenta pacientilor in stare critichl sau imunocompromisi sau a
pacientilor cu cateter venos central sau cateter periferic care nu sunt tratafi cu

@ 8. boulardii,

¢ Pentru a evita contaminarea cu ména gi/sau rispéndirea microorganismelor pe
cale eeriank, plicurile sau capsulele de Enterol nu trebuie deschise In saloanele
pacientilor din s itale. Personalul medical trebule sf utilizeze ménugl in|
timpul menipullirl probioticelor, st arunce imediat miinugile dupt menipulare
gi s!-ql spalo corupunzltor méinile.
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nsoclate cu antiblotice 5l & recurentel bolilor produse de Clostridium difficile n asociere cu
vencomicind/ metronidazol,

Riscul do fungemie la pactentll cu cateter venos contral eate daja cunogout, Cazurd rare de fungemle

au fost raportate acum la paclentil spitalizagl sflati tn stare critich sau Imunocompromigl (firl
cateter venos central), cel mal adesea aviind ca rezultat pirexia.

tn majoritaten cazucllor de fungemie, rezultatul  fost satlsfichtor dupi Intreruperes tratamentulul
cu 8. boulardli, administrares unui tratament antifungle 91 indeplirtarea cateterului, acolo unde a
fost cazul. Cu toats acesten, rezultatul o fost letal la unil pacieng] In stare oriticd,

Prin urmare, informatiile despre produs (Rezumatul carscteristiclior pradusulul si Prospectul)

pentru medicamentul Enterol (S. boulardii) sunt In curs de sctualizare pentru & include o nou
atentionare sl contraindicaiie.

. Apel la raporiarea de reacyil adverse

Esto important ad raportajl orice rescilo adversi suspectath, asociati cu sdministrarea
medicamentului Enterol (Saccharomyces boulard!l), clitre Agentia Natlonald a Medicamentulul si
a Dispazitivelor Medicale, In conformitate cu aistomul naglonal de raportare spontanti, utllizand
formulatele de raportare spontand disponiblle pe paglna web a Agontlel Nafionale: a

Medicamentulul 41 a Dispozitivelor Medicalo (www.anm.ro), la sectiunes Raporteazi o reaotio
adversi,

Agentia Natlonal¥ a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelar Medicale
51 Sl Str. AviatorSiinitescu nr. 48, sector 1 -
g b Bucuregti 011478-R0

¢ T Rm‘ni& i AN 1+ b } v vk
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' Fax: +4 0213 163 497 I B \
E-mail: adr@anm.ro i
Pagina web: www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate'sepat raporta gl citre reprezentanis locall s detinfitorului
autorizajiel do punere pe piatd. la urmitonrele date de contact:

Dr. Reddy's Laboratories Romania SRL
Str, Nicolas Caramfll 71-73, Et. S, Sp.10,
Sector 1, Bucurestl, Romania, 014142

Email; office@drreddys.ro
Contact: +40 21-224.00.32 :
Anexa - Modificrile Rengmutuisi caracteristicllor produsujs Entero) (Saccharomyees.
boulardii) b (o i-’l‘p--yvr, ”u e all
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