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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA

Bogota, 24 de Noviembre de 2016

ENTEROGERMINA:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) posterior a
una revision realizada de los reportes de eventos asociados al medicamento Bacillus
clausii (Enterogermina); y su relacion con los errores de medicacion por la
administracion via intramuscular o intravenosa en lugar de via oral, como lo indica el
producto; informa a los profesionales de la salud, pacientes y cuidadores:

e Los Bacillus Clausii (Enterogermina) es un medicamento indicado para el
tratamiento de la disbacteriosis intestinal y terapia de restauracion de la flora
intestinal alterada durante el tratamiento con antibiéticos o agentes
quimioterapéuticos.

e Debe ser administrado por via oral, tomar el contenido de la ampolleta tal como se
presenta o previamente diluirlo en agua u otras bebidas.

e Es de conocimiento de la Agencia, que el error se ha presentado de igual forma en
otros paises causando desenlaces fatales.
De click en el siguiente enlace para obtener mas informacion:

v' Medidas para profesionales de la salud
v' Medidas para la comunidad en general

Dale%la seguridad gyl W QTODOSPORUN

La salud es responsabilidad de todos NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




Informacion para
profesionales de la salud

MEDIDAS PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

e Tenga en cuenta advertirle al usuario que la administracion de este medicamento
debe ser exclusivamente por via oral.

e Enfatice las consecuencias de administrar este medicamento por cualquier via de
administracion diferente a la oral

e Advierta al usuario sobre los avisos alusivos a la forma de administracion del
medicamento, registrados en el producto, para que €l los tenga presente al
momento de adquirirlo y consumirlo:

e Reporte los eventos adversos asociados al consumo de estos productos, al
Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima aqui

En caso de tener mayor informacion al respecto,
se realizara la respectiva actualizacion
al publico.

Dale %la seguridad o v TODOS PORUN
La salud es responsabilidad de todos NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
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pacientes y cuidadores [ y I

MEDIDAS PARA LA COMUNIDAD EN GENERAL

e Recuerde que la Enterogermina debe ser administrada EXCLUSIVAMENTE por via
oral.

e Lea las etiquetas de los medicamentos, antes de su consumo. Estas contienen
informacion de importancia para su seguridad.

e |dentifique los avisos alusivos a la administracion del medicamento por via oral,
para que los tenga presente al momento de consumirlo:

e Reporte los eventos asociados a estos medicamentos, al Programa Nacional de
Farmacovigilancia a través de la pagina web del Invima en “Servicios de
Informacion al Ciudadano” - “Denuncias, Quejas y Reclamos” - “Quejas y
Reclamos” - “Radicar Tramite” - “Quejas y Reclamos” o aqui.

e inscribiéndose a través de la plataforma de reporte en linea, aqui.

En caso de tener mayor informacion de seguridad al respecto, el Invima
realizara la respectiva actualizacion al publico y recuerde:
No se automedique, su seguridad es importante.
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http://www.sivicos.gov.co:8080/pqr_web/corresp/radicar_queja.htm
http://www.sivicos.gov.co:8080/pqr_web/corresp/radicar_queja.htm
http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

