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Na sequéncia da avaliacdo dos relatorios periddicos de seguranca dos medicamentos contendo
Saccharomyces boulardii, passou a ser contraindicada a utilizacdo destes medicamentos em
doentes imunocomprometidos ou com doenca grave que se encontravam hospitalizados devido a

ocorréncia de casos raros de infegdo flngica sistémica (fungemia).
Estes medicamentos ja estavam contraindicados em doentes com cateter venoso central.

S. boulardii € um normalizador da flora intestinal disponivel como produto liofilisado derivado de

uma cultura de uma estirpe de levedura.

Em Portugal, estdo autorizados dois medicamentos ndo sujeitos a receita médica com esta
substéncia ativa - UL-250 (250 mg em capsulas ou p6 para suspensdo oral) e Prolif! (250 mg
em capsulas) - que estdo indicados no tratamento sintomdatico adjuvante da diarreia associado a

reidratacdo e na profilaxia da diarreia associada a toma de antibidticos.

O risco de fungemia em doentes com cateter venoso central ja era conhecido. Recentemente
foram notificados casos raros de fungemia, acompanhados de febre, em doentes
imunocomprometidos ou com doenga grave que se encontravam hospitalizados (mesmo sem
cateter venoso central). Na maioria dos casos de fungemia, o resultado foi satisfatorio apds
interrupcao do tratamento com S. boulardii, administracdo de tratamento antifiingico e remogéao
do cateter quando necessario. No entanto, o resultado foi fatal em alguns doentes com doenca

grave hospitalizados.

! Prolif ndo se encontra comercializado.
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Os doentes que se encontrem proximos de doentes em tratamento com S. boulardii podem
também estar em risco de contaminagdo fungica, devido a possibilidade de propagagdo de

microrganismos pelo ar, durante o manuseamento do medicamento.
Assim, o Infarmed alerta:

= Deve ser prestada especial atencdo ao manuseamento destes medicamentos na presenca de
doentes imunocomprometidos, com doencga grave hospitalizados, com cateter venoso central

ou com cateter periférico;

» As saquetas ou as capsulas ndo devem ser abertas nos quartos destes doentes para evitar

contaminagdo com os microorganismos através das maos ou do ar;

» Os prestadores de cuidados de saude devem usar luvas durante o manuseamento destes
probidticos e, em seguida, devem eliminar imediatamente as luvas e lavar corretamente as

maos.

Face ao exposto, o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo
(FI) dos medicamentos UL-250 e Prolif estdo a ser atualizados em conformidade com esta

informacdo, passando a incluir uma nova adverténcia e uma nova contraindicacdo.

Adicionalmente, o representante do Titular da AIM de UL-250 (Unico medicamento que se
encontra comercializado em Portugal) elaborou uma Comunicacao Dirigida a Profissionais de

Salde, que se encontra disponivel na ficha do medicamento no Infomed.

O Conselho Diretivo

. . Assinado de forma digital por Maria Sofia
Ma ria SOfI a Rodrigues Pintado de Oliveira Martins

DN: c=PT, o=Infarmed - Autoridade

Rod rig ues Pi ntado Nacional do Medicamento e Produtos de

Saude IP, cn=Maria Sofia Rodrigues

de Oliveira Martins Pintado de Oliveira Martins

Dados: 2017.12.12 19:45:39 Z

2/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=UL-250/DHPC_UL-250_versao_final_30-11-2017.pdf

		2017-12-12T19:45:39+0000
	Maria Sofia Rodrigues Pintado de Oliveira Martins




