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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia
dotyczacy produktu leczniczego Enterol 250
kapsutki/proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Nowe przeciwwskazanie dotyczace stosowania Saccharomyces boulardii u pacjentow
w stanie krytycznym lub pacjentéw ze znacznie zmniejszona odpornoscis.

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

Firma Biocodex w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych pragng przekazac
nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Wsrod pacjentow przyjmujacych Saccharomyces boulardii odnotowano rzadkie przypadki
fungemii, w tym przypadki smiertelne dotyczace pacjentéw w stanie krytycznym.

e Stosowanie produktu leczniczego Enterol 250 jest obecnie przeciwwskazane u pacjentow
w stanie krytycznym lub pacjentow ze znacznie zmniejszong odpornoscig. Stosowanie
produktu byto juz wczesniej przeciwwskazane u pacjentdw z cewnikiem zatozonym do zyty
centralnej.

¢ Inni pacjenci przebywajacy w poblizu pacjentow leczonych z zastosowaniem S. boulardii
réwniez moga by¢ narazeni na zakazenie tymi mikroorganizmami. Dlatego nalezy zachowac
szczegdlng ostroznoéé podczas postepowania z produktem w obecnosci pacjentéw w stanie
krytycznym lub pacjentéw ze znacznie zmniejszong odpornoscig, a takze pacjentow z
cewnikiem zatozonym do Zzyly centralnej lub wkiuciem obwodowym, nawet jesli nie sa
poddawani leczeniu z zastosowaniem S. boulardii.

« Aby zapobiec zakazeniu mikroorganizmami przez zanieczyszczone rece lub drogg powietrzna,
nie nalezy otwierac saszetek ani kapsutek w salach chorych. Osoby z personelu medycznego
muszg podczas kontaktu z probiotykami w celu podania ich pacjentom nosi¢ rekawice, po
czym natychmiast je wyrzucic i doktadnie umy¢ rece.

Informacije ogélne dotyczace probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem

Saccharomyces boulardii to liofilizowane drozdze, uzyskiwane ze szczepu hodowlanego, bedgce
substytutem flory jelitowej.

Saccharomyces boulardii sq wskazane do leczenia ostrych biegunek infekcyjnych, w zapobieganiu
biegunkom zwigzanym ze stosowaniem antybiotykow, w nawracajgcej biegunce spowodowanej
zakazeniem Clostridium difficile, jako dodatek do leczenia wankomycyna lub metronidazolem, w



zapobieganiu biegunkom zwigzanym z zywieniem dojelitowym, w zapobieganiu biegunkom
podroznych.

Znane jest ryzyko wystapienia fungemii u pacjentéw z cewnikiem zatozonym do zyly centralnej.
W ostatnim czasie zgtaszano takze rzadkie przypadki fungemii u hospitalizowanych pacjentéw
w stanie krytycznym lub ze znacznie zmniejszong odpornoscia (takze bez cewnika zatozonego do
zyty centralnej), objawiajace sie najczesciej gorgczka.

W wigkszosci przypadkow fungemia ustepowata po przerwaniu stosowania S. boulardii, podaniu
leczenia przeciwgrzybiczego i w razie koniecznosgci wyjeciu cewnika. Niemniej jednak, w przypadku
niektorych pacjentéw w stanie krytycznym skutki byty émiertelne.

W zwigzku z tym druki informacyjne (Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dotaczona do
opakowania) produktu leczniczego Enterol 250 sq aktualizowane w celu uwzglednienia nowego
ostrzezenia i przeciwwskazania.

Prosba o zgtaszanie

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane mozna je zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dane do kontaktu z firma

Podejrzewane dziatania niepozadane dotyczace Saccharomyces boulardii mozna zgtaszac takze do
firmy Biocodex: e-mail: vigilance@biocodex.fr tel.: +33 140 24 30 00 lub do
Biocodex Polska Sp. z 0.0., ul. Krakowiakdw 34, 02-255 Warszawa, e-mail vigilance@biocodex.pl,
Tel +48 22 243 65 00.

Zatacznik I

Zatwierdzono nastepujace zmiany w treéci drukéw informacyjnych produktdéw leczniczych
zawierajacych substancje czynna Saccharomyces boulardii (nowy tekst zostat podkreslony

i pogrubiony):

. ChPL punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ze wzgledu na ryzyko zakazenia droga powietrzna, saszetek ani kapsulek nie nalezy otwieraé w
salach chorych. Osoby z personelu medycznego musza podczas kontaktu z probiotykami w celu

podania ich pacjentom nosié rekawice, po czym natychmiast je wyrzucic i dokladnie umy¢é rece
(patrz punkt 4.4).

. ChPL punkt 4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na jeden ze skladnikow: alergia na drozdzaki, w szczegdlnosci
Saccharomyces boulardii; pacjenci z zatozonym wktuciem centralnym; pacjenci w stanie

krytveznym lub pacjenci ze znacznie Zzmniejszong odpornoscia, ze wzgledu na ryzyko

fungemii (patrz punkt 4.4).

J ChPL punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bardzo rzadko notowano przypadki fungemii (i wykrywano szczepy Saccharomyces we krwi), w
wiekszosci przvpadkow u pacjentow z zalozonym wkluciem centralnvm, w stanie krytycznym

lub ze znacznie zmniejszona odpornoscia, powodujac najczesciej goraczke. W wiekszosci




przypadkow fungemia ustepowala po przerwaniu stosowania Saccharomyces boulardii, podaniu

leczenia przeciwgrzybiczego i w razie koniecznosci wyjeciu cewnika. Niemniej jednak, w

adku niektorych pacjentow w stanie k cznvm skutki byly Smiertelne (patrz punkty 4.3 i

4.8).

Podobnie, jak w przypadku wszystkich lekow zawierajacych zywe drobnoustroje, nalezy zwrocié
szczegidlna uwage na postepowanie z produktem w obecnosci pacjentow, szczegolnie z wkluciem
centralnym, ale takie obwodowym, réwniez tych, ktérzy nie przyjmuja Saccharomyces boulardii,

aby uniknaé mozliwosci jakiegokolwiek zakazenia za posrednictwem rak i (lub)

rozprzestrzeniania sie drobnoustrojow w powietrzu (patrz punkt 4.2).

o ChPL punkt 4.8 Dziatania niepozadane
Klasyfikacja Rzadko Bardzo rzadko
ukladow i narzadow
Zakazenia i zakazenia Fungemia u pacjentow z wkluciem centralnym i w stanie
pasozytnicze krytycznym lub pacjentow ze znacznie zmniejszong
odpornoscia (patrz punkt 4.4)

Z powazgniem,

RaIJh Schlerf
Dyrektor General
BIOCODEX POLSKA\ Sp. z o.0.



