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Nova kontraindikacia pre Enterol 250 mg kapsuly a Enterol 250 mg prasok na peroralnu
suspenziu (Saccharomyces boulardii) u kriticky chorych alebo imunokompromitovanych
pacientov

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost’ Biocodex so stuhlasom Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv by Vas rada informovala o
nasledovnom:

Suhrn

e U pacientov uzivajucich lieky s obsahom Saccharomyces boulardii sa vyskytli zriedkavé
pripady fungémie, vratane smrtelnych pripadov u kriticky chorych pacientov.

e Lieky obsahujice Saccharomyces boulardii st teraz kontraindikované u kriticky chorych
pacientov alebo u imunokompromitovanych pacientov. Tieto produkty st uz kontraindikované
u pacientov s centralnym zilovym katétrom.

e Ini pacienti, ktori sa nachadzaju v tesnej blizkosti pacientov lieCenych baktériou S. boulardii,
mozu byt tieZ vystaveni riziku kontaminacie mikroorganizmami. Osobitna pozornost’ sa preto
musi venovat’ manipulacii s produktom za pritomnosti kriticky chorych alebo
imunokompromitovanych pacientov alebo pacientov s centralnym vendéznym katétrom alebo
periférnym katétrom, ktori inak nie su lieceni S. boulardii.

e Aby sa zabranilo kontamindcii mikroorganizmami dotykom ruk alebo vzduchom, sacky alebo
kapsuly by sa nemali otvarat’ v izbach pacientov. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti by
mali pri manipulécii s probiotikami nosit’ rukavice a potom okamzite zlikvidovat rukavice a
spravne si umyt ruky.

Zakladné informacie o bezpeénostyvch rizikach

S. boulardii je nahradna ¢revna flora, ktora je dostupna ako lyofilizovany produkt odvodeny z
kultivovaného kvasinkového kmena.

S. boulardii je indikovany na adjuvantni symptomaticku lie¢bu hna¢ky popri rehydrataénych a / alebo
dietetickych opatreniach a (v niektorych krajinach) aj na profylaxiu a liecbu hnacky spojenej s
antibiotikami a pri recidive infekcie baktériami Clostridium difficile (popri lieCbe vankomycinom

a metronidazolom).

Riziko fungémie je uz zname u pacientov s centralnym zilovym katétrom. Zriedkavé pripady
fungémie, Casto veduce k pyrexii, boli teraz hlasené u hospitalizovanych kriticky chorych alebo
imunokompromitovanych pacientov (aj bez centralneho vendzneho katétra).

Vo vigsine pripadov fungémie bol jej zaver uspokojivy po ukonéeni liecby baktériou S. boulardii,
podavani antifungalnej lieCby a odstraneni katétra, ak to bolo potrebné. Avsak u niektorych kriticky
chorych pacientov bol nasledok fungémie smrtelny.



Preto su pisomné informacie (suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov) o liekoch obsahujucich S. boulardii aktualizované tak, aby obsahovali nové varovanie a
kontraindikaciu.

Vyzva na hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Akékol'vek podozrenia na neziaduce t€inky maju byt’ oznamené v stlade s narodnym systémom
hlasenia na adresu:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206 fax: + 4212507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni je dostupny na: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné miesto spolo¢nosti

Podozrenia na neziaduce G¢inky v suvislosti so Saccharomyces boulardii sa mézu hlasit” aj spolo¢nosti
Biocodex: vigilance@biocodex.fr. Tel: +33 1 40 24 30 00.

S pozdravom,

Lubomira Zuzkacova

Zastupca spolo¢nosti


mailto:vigilance@biocodex.fr

Annex |

Schvalené st nasledovné zmeny v pisomnych informaciach o liekoch obsahujucich u¢innt latku
Saccharomyces boulardii (novy text je pod¢iarknuty a vyznaceny tuénym pismom):

. Cast’ 4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Vzhl'adom na riziko kontaminacie vzduchom by sa vrecka alebo kapsuly nemali otvarat’ v
izbach pacientov. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti by mali pri manipulacii s probiotikami
pouzit’ rukavice, ktoré potom musia okamzite zlikvidovat’ a riadne si umyt’ ruky (pozri ¢ast’

4.4).

) Cast’ 4.3 Kontraindikécie

Znama precitlivenost’ na niektora zo zloziek; alergia na kvasinky, predovsetkym Saccharomyces
boulardii; pacienti majuici centralny vendzny katéter; kriticky chori pacienti alebo
imunokompromitovani pacienti kvoli riziku fungémie (pozri ¢ast’ 4.4).

. Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Objavili sa vel’'mi zriedkavé pripady fungémie (a krvnych kultir pozitivhych na kmene
Saccharomyces) hlisené vicéSinou u pacientov s centralnym Zilovym katétrom, kriticky chorych a
imunokompromitovanych pacientov, najéastejsie vediice k horucke. Vo viiésine pripadov bol po
ukonéeni lie¢by lieckom Saccharomyces boulardii vysledok uspokojivy, v pripade potreby sa
pristupuje k antifungilnej lieCbe a odstranenie katétra. Vysledok bol v§ak u niektorych Kkriticky
chorvch pacientov fatalny (pozri ¢asti 4.3 a 4.8).

Rovnako ako u vSetkych liekov zo Zivych mikroorganizmov je potrebné venovat’ osobitnu
pozornost’ manipulacii s lieckom za pritomnosti pacientov, najmi pacientov s centralnym
Zilovym katétrom, ale aj s periférnym katétrom aj v pripade, Ze nie su lieCeni s liekom
Saccharomyces boulardii, aby sa zabranilo akejkol’'vek kontaminacii ruk a/alebo Sireni
mikroorganizmov vzduchom (pozri ¢ast’ 4.2).

. Cast’ 4.8 Neziaduce ¢inky
Trieda organovych Zriedkavé Vel'mi zriedkavé
systémov
Infekcie a nakazy Fungémia u pacientov s centralnym Zzilovym

katétrom a u Kriticky chorvch a
imunokompromitovanvch pacientov (pozri
cast’ 4.4




