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Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la informacién del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

Ficha técnica o Resumen de las caracteristicas del producto
o Seccién 4.2

Poblaciones especiales

Pacientes con catéter venoso central, inmunodeprimidos o en estado critico:

Este _medicamento _estd contraindicado en estos pacientes (ver seccion 4.3 vy 4.4).
Adicionalmente, debido al riesgo de contaminacion por via aérea, las capsulas no se deben abrir
en _las habitaciones de estos pacientes, se debe tener especial precaucion al abrirlas en las
inmediaciones de los mismos y lavarse bien las manos tras la manipulacion del medicamento.

Los profesionales sanitarios deben llevar guantes durante la manipulacién de los probiéticos
para su administracién y, a continuacién, desecharlos rapidamente y lavarse las manos
debidamente (ver seccién 4.4).

. Seccion 4.3

Una contraindicacion debe modificarse del siguiente modo:

Hipersensibilidad conocida al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1.

Hipersensibilidad a las levaduras, especialmente a Saccharomyces boulardii;

Pacientes con un catéter venoso central; pacientes en estado critico o pacientes inmunodeprimidos
debido a un riesgo de fungemia (ver seccion 4.4).

. Seccion 4.4
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No se deben abrir las cépsulas en los alrededores de los pacientes con catéter venoso central, para
evitar cualquier colonizacidn, especialmente las transmitidas por las manos al catéter.

Se han indicado casos muy raros de fungemia (y cultivos sanguineos positivos por cepas de

Saccharomyces), principalmente en pacientes con catéter venoso central, en estado critico o
inmunodeprimidos, cuyo resultado mas frecuente ha sido la pirexia. En la mayoria de casos, la
resolucion _ha sido_satisfactoria tras el cese del tratamiento con Saccharomyces boulardii, la
administracién de tratamientos antifuingicos y la extraccion del catéter cuando ha sido necesario.
Sin embargo, el resultado fue mortal en algunos pacientes en estado critico (ver secciones 4.3 y

4.8).

Al igual gue todos los medicamentos elaborados con_microorganismos vivos, se debe prestar
especial atencién a la manipulacién del medicamento en presencia de pacientes principalmente
con catéter venoso central, pero también con catéter periférico, aunque no reciban tratamiento
con_Saccharomyces boulardii, para evitar_cualguier_contaminacion a través de las manos o la
propagacion de microorganismos por el aire (ver seccién 4.2).

. Seccion 4.8
Se debe afadir la siguiente reaccion adversa en la seccion “infecciones e infestaciones” del sistema de
clasificacion de érganoscon un grado de frecuencia «muy raras»:

Infecciones e infestaciones:
Muy raras: fungemia en pacientes con catéter venoso central v en pacientes en estado critico
o0 inmunodeprimidos (ver seccidn 4.4).

Prospecto

. Seccion 2
No tome X

- Pacientes inmunodeprimidos u hospitalizados (debido a enfermedad grave o
alteracion/debilitamiento del sistema inmune)

. Seccion -3

Cdémo tomar:

Este medicamento se toma por via oral.

Las cépsulas se toman enteras con agua.
Administrar preferentemente antes de las comidas.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 2 de 3



Poblaciones especiales

Pacientes con catéter venoso central, inmunodeprimidos 0 en estado critico: Este medicamento
esta_contraindicado en estos pacientes (ver seccion 2). Adicionalmente, debido al riesgo de
contaminacién _por via aérea, las cdpsulas no se deben abrir en las habitaciones de estos
pacientes, se debe tener especial precaucién al abrirlas en las inmediaciones de los mismos y
lavarse bien las manos tras la manipulacion del medicamento.

. Seccion 4
Los efectos adversos que se pueden producir son:

Infecciones e infestaciones
—  Muy raras (<1/10.000): penetracién de la levadura en la sangre (fungemia).
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