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Informacni dopis zdravotnickym pracovnikiim
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Nové kontraindikace pro Enterol 250 mg tobolky a Enterol 250 mg prasek pro peroralni
suspenzi (Saccharomyces boulardii) u kriticky nemocnych nebo
imunokompromitovanych pacientd.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolec¢nost Biocodex se souhlasem Statniho Ustavu pro kontrolu léciv si Vdam dovoluje zaslat
nasledujici informace:

Souhrn

e U pacientl uzivajicich pFipravky se Saccharomyces boulardii se velmi vzacné vyskytly
ptipady fungémie véetné fatalnich ptipadl u kriticky nemocnych pacientd.

e Enterol je nyni kontraindikovan u kriticky nemocnych nebo imunokompromitovanych
pacientl. Tento pFipravek jiz byl kontraindikovén u pacientl s centralnim venéznim
katétrem.

e Jini pacienti, ktefi se vyskytuji v t&sné blizkosti pacientd 1é&enych S. Boulardii, mohou byt
také ohrozeni kontaminaci timto mikroorganismem. Z tohoto ddvodu je nutné vénovat
zvlastni pozornost manipulaci s pripravkem v pritomnosti kriticky nemocnych nebo
imunokompromitovanych pacientl nebo pacientl s centralnim vendznim katétrem nebo
perifernim katétrem, ktefi nejsou IéCeni S. boulardii.

e Aby se zabranilo jakékoli kontaminaci rukama nebo &ifeni mikroorganismi vzduchem,
sacky nebo tobolky se nemaji otvirat na pokojich pacientl v nemocnici. Osoby poskytujici
zdravotni péci musi pri manipulaci s probiotiky pouzivat rukavice, které poté musi okamzité
zlikvidovat a radné si umyt ruce.

Odiivodnéni bezpeénostnich opatreni

S. boulardii vyrovnavajici fléru ve stfevé je dostupna jako lyofilizovany produkt ziskany kultivaci
kvasinek.

S. boulardii je indikovana k adjuvantni symptomatické 1é¢bé& prijmu jako doplnék rehydratace
a/nebo dietetickych opatfeni a (v n&kterych zemich) také k prevenci a 1é¢bé& prijmG zplsobenych
antibiotiky a soucasné s vankomycinem a metronidazolem se pouziva k 1écbé recidivujici kolitidy
zplsobené Clostridium difficile.



Riziko fungémie u pacientl s centrainim vendznim katétrem je jiz zndmé. Vzacné byly hladeny
pfipady u hospitalizovanych kriticky nemocnych nebo imunokompromitovanych pacientt (i bez
centrdlniho vendzniho katétru), nej¢astéji vedouci k horedce.

Ve vétsiné pripadl fungémie byl po ukonéeni Ié¢by S. boulardii vysledek uspokojivy, v pfipadé
potfeby se pFistupuje k antifungalni 1é¢bé a odstranéni katétru. U nékterych kriticky nemocnych
pacientd byl véak vysledek fataini.

Z tohoto divodu jsou aktualizovény informace k pripravkim obsahujicim S. boulardii (Souhrn
Gdajd o pFipravku a Pfibalova informace) tak, aby v nich byla obsaZena nova varovéni a
kontraindikace.

Zadost o hlaseni

Jakékoli podezieni na nezadouci Gcinky musi byt hladeno na adresu:
Statni ustav pro kontrolu [é&iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kontaktni Udaje spoleénosti

Podezieni na nezddouci G€inky Saccharomyces boulardii 1ze také hlasit spole¢nosti Biocodex:
vigilance@biocodex.fr, tel: +33 1 40 24 30 00, nebo mistnimu zastupci spolecnosti Biocodex,
spoleénosti Akacia Group, s.r.o., email simek@akacia.eu.

S pozdravem
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Priloha I

Jsou schvaleny nasledujici zmény v informacich k lé&ivym ptipravkiim s obsahem lé¢&ivé latky
Saccharomyces boulardii (novy text podtrzeny a tuc¢né):

. Bod 4.2 Davkovani a zplsob podani

Vzhledem k riziku kontaminace vzduchem se sacky nebo tobolky nemaji otvirat
na pokojich pacientdi v nemocnici. Osoby poskytujici zdravotni péci musi pfi manipulaci
s probiotiky pouzivat rukavice, které poté musi okamzité zlikvidovat a Fadné si umyt ruce

(viz bod 4.4).

. Bod 4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,
alergie na kvasinky, zejména Saccharomyces boulardii.

Pacienti s centrdlnim vendznim katétrem; kriticky nemocni_nebo imunokompromitovani
pacienti vzhledem k riziku fungémie (viz bod 4.4).

o Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Velmi vzacné se vyskytly pripady fungémie (a krevnich kultury pozitivhich na kmeny
Saccharomyces), hlasené vétsSinou u pacientdi s centralnim venéznim katétrem, kriticky
nemocnych a imunokompromitovanych pacientli, nejcastéji vedouci k horecce.
Ve vétsiné pfipadd byl po ukonceni Ié€by Saccharomyces boulardii vysledek uspokojivy,
v pfipadé potieby se podavala antifungalni lécba a odstranil se katétr. U nékterych
kriticky nemocnych pacientdl byl vSak vysledek fatalni (viz body 4.3 a 4.8).

Stejné jako u vSech lécivych piipravki z Zivych mikroorganismt je tfeba vénovat zvlastni
pozornost manipulaci s pFipravkem za pfitomnosti pacientd, zejména pacientt
s centralnim vendéznim katétrem, ale také s perifernim katétrem i v pfipadé, Ze nejsou
IéCeni Saccharomyces boulardii, aby se zabranilo jakékoli kontaminaci rukama a/nebo
Sifeni mikroorganismi vzduchem (viz bod 4.2).

o Bod 4.8 Nezadouci ucinky
TFida organovych Vzacné Velmi vzacné
systému
Infekce a infestace Fungémie u pacientd s centralnim vendznim

katétrem a u kriticky nemocnych nebo
imunokompromitovanych pacientt (viz

bod 4.4)




