SANOFI

Zagreb, 29. lipnja 2011.
Upozorenje o pravilnom natinu primjene lijeka Enterogermina® 2x10°/ 5ml oralna suspenzija

Postovana/i,

Sanofi-aventis Croatia d.0.0. u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Zeli Vas
obavijestiti o sigurnosnim mjerama kod primjene lijeka Enterogermina® 2x10°/ 5ml oralna
suspenzija.

Probiotik Enterogermina® je lijek iz skupine antidijaroika, a sadrzi 2 milijarde spora Bacillus clausii.
Spore Bacillus clausii zbog svoje visoke otpornosti na fizioloske uvjete (toplinu, niski Zelu€ani pH,
Zuc¢ne soli) i antibiotike dolaze neo3teéene u crijevni sustav i pretvaraju se u aktivne vegetativne
stanice i koriste se u preveniciji i lije¢enju poremecaja ravnoteZe crijevne mikroflore.

Enterogermina® je na tr#istu RH dostupna od prosinca 2010. u obliku kapsula , a od lipnja 2011. i u
obliku ORALNE SUSPENZIJE (pakiranje od 10 ampula). Doziranje: dojenéad 1-2 ampule dnevno, djeca
1-2 ampule dnevno i odrasli 2-3 ampule dnevno.

Enterogermina® 2x10°/ 5ml oralna suspenzija se primjenjuje SAMO KROZ USTA. Ne smije se injicirati
ili primjenjivati na bilo koji drugi naéin te zbog toga na kutiji stoji oznaka ,,Ne injicirati”.
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U svijetu su zabiljeZeni slu¢ajevi pogresne primjene lijeka Enterogermina® oralne suspenzije
pareneteralnim putem od kojih su neki imali za posljedicu ozbiljne nuspojave kao $to reakcije
preosjetljivosti povezane sa zimicom, visokom temperaturom, cijanozom, febrilnim konvulzijama i
tahikardijom.

Molimo Vas da kod izdavanja lijeka upozorite pacijente da se lijek Enterogermina® 2x10°/ 5ml oralna
suspenzija primjenjuje samo kroz usta.

Pravifan nacin primjene
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Molimo Vas da bilo koju sumnju na nuspojavu, sukladno Zakonu o lijekovima (NN 71/07 i NN45/09) i
Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 125/09), prijavite Agenciji za lijekove i medicinske proizvode u
propisanom roku. Prijave je moguce poslati postom (Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb), telefaksom
(01/4884-110) ili elektronskom postom u word formatu (nuspojave@halmed.hr). Obrazac za prijavu
nuspojave moZete naci na internet stranici Agencije www.halmed.hr

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije, molimo Vas obratite se medicinsko-informativnoj
sluzbi sanofi-aventisa Croatia d.o.o0. na broj telefona 01 6003 400.

Srdacan pozdrav, Mw
G, :

Dr. Zrinka Suli¢ Milisi¢
Odgovorna osoba za farmakovigilanciju



