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Véstule veselibas apriipes specialistam

Jauna Saccharomyces boulardii kontrindikacija kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar
imiinas sistémas traucéjumiem.

Latvija registrétas $adas zales, kuru sastava ir Saccharomyces boulardii: Enterol 250 mg cietas
kapsulas un Enterol 250 mg pulveris iek3kigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Cien. Veselibas aprupes specialist!
Biocodex S.A. vienojoties ar Zalu valsts agentiiru vélas Jis informét par talakmingto:

Kopsavilkums

e Ir zinots par fungémijas retiem gadijumiem pacientiem, kuri sanémusi Saccharomyces
boulardii, tai skaita par letaliem gadijumiem kritiski slimiem pacientiem.

e Enterol 250 mg cietas kapsulas un Enterol 250 mg pulveris iek3kigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai tagad ir kontrindicéti kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar imnas
sistemas traucgjumiem. Sis zales jau ieprieks bija kontrindicétas pacientiem ar centralas vénas
katetru.

e Citi pacienti, kuri atrodas tadu pacientu, ko arsté ar Saccharomyces boulardii, tuvuma, var bit
paklauti kontaminacijas riskam ar $iem mikroorganismiem. Tap&c jaievéro ipasa piesardziba,
rikojoties ar §im zalém pacientu klatbuitng, kuri netiek arstéti ar S.boulardii: kritiski slimi
pacienti vai pacienti ar imiinas sistémas trauc&jumiem un pacienti ar centralas vénas vai
periféras vénas katetru.

e Lai nepielautu kontaminaciju ar rokam vai mikroorganismu izplatiSanos pa gaisu, pacinas vai
kapsulas nedrikst atvért pacientu palatas. Veselibas apriipes specialistiem jalieto cimdi,
rikojoties ar $Tm probiotikam, un péc tam cimdi nekav&joties jaizmet un ripigi janomazga
rokas.
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Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

S. boulardii ir zarnu aizstajejflora, kas ir iegita no kultivéta rauga celma un ir pieejama liofiliz€tu $tunu veida.

S.boulardii ir indicétas, lai noverstu vai Tslaicigi arstétu dazadas etiologijas akiitu caureju pieaugusajiem un

bérniem:

- akiita infekcioza baktériju vai virusu izraisita caureja;

- antibiotiku terapijas izraisita caureja un kolits;

- papildus vankomicina/metronidazola terapijai, lai noverstu C lostridium difficile izraisitas slimibas
recidivu;

- kairinatu zarnu sindroms.

Fungémijas risks pacientiem ar centralas vénas katetru ir jau zinams. Par fungémijas retiem
gadijumiem paslaik ir zinots hospitalizétiem kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar imanas
sistémas traucgjumiem (arf bez centralas vénas katetra), ka rezultata visbiezak rodas drudzis.

Vairuma fungémijas gadijumu iznakums bija apmierinoss p&c arstéSanas ar S. boulardii partrauksanas,
pretsénu lidzeklu lietosanas un, nepiecieSamibas gadijuma, katetra iznemsanas. Tomér daziem kritiski
slimiem pacientiem iznakums bija letals.

Tapéc S.boulardii zalu informacija (zalu apraksts un lietoSanas instrukcija) tika atjaunota, un tika
ieklauti jauni bridinajumi un kontrindikacijas.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agenturai (ZVA), sutot
zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosiitit arT elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.oov.lv. Papildinformacijas nepiecieSsamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija
Par iespgjamam nevélamam blakusparadibam, kurus, iespgjams, izraisija Saccharomyces boulardii,
var zinot arT Biocodex SIA: infobiocodex.lv, talrunis: +371 67 619365.

I pielikums

Zalem, kuras satur aktivo vielu - Saccharomyces boulardii tika apstiprinatas sekojosas izmainas zalu
informacija (jauns teksts pasvitrots un izcelts):

. 4.2. Devas un lietosanas veids

Gaisa piesarnojuma riska dél pacinas vai kapsulas nedrikst atvért pacientu palatas. Sagatavojot
probiotiskos lidzeklus lietosanai, veselibas apriipes specialistiem jalieto cimdi, péc tam tie
nekavéjoties jaizmet un janomazga rokas (skatit 4.4. apakspunktu).

. 4.3. apaks$punkts Kontrindikacijas

Zinama paaugstinata jutiba pret jebkuru no sastavdalam; alergija pret rauga sénitém, jo Tpasi
Saccharomyces boulardii; pacienti ar centralas vénas katetru; Kritiski slimi pacienti vai pacienti ar
imiinas sistémas traucéjumiem fungémijas riska dél (skatit 4.4. apakSpunktu).
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. 4 4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Loti reti tika zinots par fungémiju (un_ asins kultiram, kas bija pozitivas attieciba uz

Saccharomyces celmiem), parsvara pacientiem ar centralas venas katetru, kritiski slimiem

pacientiem vai pacientiem ar imiinas sistémas traucéjumiem, kas visbiezak izraisa drudzi.

Lielakaja dala gadijumu péc arstéSanas ar Saccharomyces boulardii partrauks$anas, pretséniSu

terapijas lietoSanas un, nepiecieSamibas gadijuma, katetra iznemsanas, iznakums bija

apmierino$s. Tomér daziem kritiski slimiem pacientiem iznakums bija letals (skatit 4.3. un 4.8.

apakSpunktu).

Ka jebkuru zalu, kas izgatavotas no dziviem mikroorganismiem, gadijuma, ipasa uzmaniba

japievers ricibai ar zalem, atrodoties pacientu ar centralas véenas katetru, ka ari pacientu ar

periféras venas katetru klatbuatné, pat tad, ja tie netiek arstéti ar Saccharomyces boulardii, 1ai
tit 4.2.

nepielautu kontaminaciju ar rokam un/vai mikroorganismu izplatiSanos pa aisu (ska

apakSpunktu).

. 4.8. apakspunkts Nevélamas blakusparadibas
Organu sistému klase [Reti Loti reti
Infekcijas un infestacijas Fungémija pacientiem ar centralas vénas katetru

un kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem
ar imanas sistémas traucéjumiem (skatit 4.4.

apakSpunktu)
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