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zpét na obdobna léciva

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ENTEROL

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka:

Saccharomyces boulardii siccatus 250,0 mg

(odpovida minimalné 1x10° Zivotaschopnych bungk)

Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolky

Bila neprhledna tvrda zelatinova tobolka, uvnitf krémové zbarveny prasek s charakteristickym
zapachem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k podptrné 1écbé akutniho infekéniho prijmu u déti i dospélych, k 1&cbé i
prevenci kolitidy a prijmt zptisobenych antibiotiky. Soucasné s vankomycinem a metronidazolem se
pouziva k 1é¢be kolitidy zptsobené Clostridium difficile. Je uréen k prevenci kojeneckych prijmu a
podpirné 1é¢bé syndromu drazdivého traéniku.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Dospéli a déti od 4 let obvykle uzivaji 1 nebo 2 tobolky jednou nebo dvakrat denné, déti do 4 let 1 az
2 tobolky denng.

Tobolky se polykaji celé a zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny. Pii podani kojenctim a détem do
3 let je tfeba tobolky oteviit a jejich obsah smichat s vodou, oblibenym napojem, potravou nebo
s potravou v kojenecké lahvi. Obsah tobolky lze smichat s tekutinou nebo potravou i u pacientd, ktefi
maji problémy s polykdnim celych tobolek. Pacienti, ktefi maji problém s polykanim tobolek c¢i
s charakteristickym zapachem obsahu tobolky, a déti od 3 let mohou téz uzivat Enterol ve forme
prasku pro ptipravu suspenze.

Ptipravek se nesmi zapijet ani michat s velmi studenym nebo velmi teplym napojem ani potravou!
Nesmi se michat s alkoholem!

4.3 Kontraindikace
Ptipravek je kontraindikovan pti precitlivélosti na nékterou slozku pfipravku a u pacientti s centralnim
venoznim katetrem.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pokud ptiznaky pretrvavaji po vice nez 2 dny 1écby pii obvyklém davkovani, zpisob 1é¢by by mél byt

prehodnocen.

Piipravek obsahuje Zivotaschopné bufiky, proto se nesmi michat s velmi teplym (nad 50 °C) ani
ledovym napojem nebo potravou. Nesmi se michat s alkoholem.
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Lécba ptipravkem Enterol nenahrazuje rehydrataci. MnoZstvi rehydratace a cesta podéani (oralni,
intravenozni) musi byt pfizplsobeny zavaznosti prijmového onemocnéni, ve€ku a aktualnimu
zdravotnimu stavu pacienta.

Saccharomyces boulardii je Zivotaschopny mikroorganismus spojeny s rizikem systémové mykotické
infekce gastrointestindlnim pfenosem nebo kontaminaci z rukou. Ojedinélé ptipady fungémie byly
pozorovany u hospitalizovanych pacientli v t€Zkém stavu, a to velmi Casto s gastrointestinalnim
onemocnénim nebo s centralnim ven6znim katetrem.

Vzhledem k ptitomnosti laktosy je ptipravek kontraindikovan u pacienti s vrozenou galaktosaemii,
s glukosovym a galaktosovym malabsorpénim syndromem nebo s deficitem laktazy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Vzhledem k povaze piipravku nesmi byt Enterol pouzivan zaroven se systémovymi parenteralnimi i
peroralnimi antimykotiky.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici spolehlivé informace o teratogenit¢ u zvifat. Klinicky nebyl zaznamenan
fetotoxicky ani malformacni ucinek. Vzhledem k nedostatku idajii se nedoporucuje uzivani piipravku
bcéhem tchotenstvi a kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem 1écby mize dojit k zaludeCnim a stfevnim obtizim (bolesti Zaludku, plynatost, zacpa) nebo se
mohou vyskytnout kozni alergické reakce (svédéni, zarudnuti, koptivka), které nevyzaduji preruseni
1é¢by. Ve vyjimeénych piipadech mize u hospitalizovanych pacientli s gastrointestinalnim
onemocnénim nebo s centralnim ven6znim katetrem dojit k fungémii.

4.9 Predavkovani
Neni znamo

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: digestivum, stievni eubiotikum. ATC kod: AO7FA02

Enterol obsahuje zivotaschopné bunky, které se pii prichodu gastrointestinalnim traktem uplatiuji
svym biologickym ucinkem, ktery je podobny protektivnim vlastnostem fyziologické stievni flory.

Zakladni principy u¢inku Saccharomyces boulardii v prevenci a 1é¢bé prijmi jsou:

e Inhibice uc¢inku urcitych patogennich mikroorganismit a/nebo jejich toxinl, zvlaste
Clostridium difficile (hlavni pfi¢inou prijmid komplikujicich 1écbu antibiotiky) a Vibria
cholerae (typickou bakterii, ktera produkci svého toxinu zptisobuje sekre¢ni prijem).

e Troficky a imunostimulac¢ni u¢inek na gastrointestinalni trakt zahrnuje vyrazné signifikantni
vzestup celkové i specifické aktivity stfevnich disacharidaz (invertazy, maltazy a laktazy) a
zietelny vzestup koncentrace sekre¢nich IgA ve stfevni tekuting.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po opakovaném peroralnim pfivodu prochazi Saccharomyces boulardii gastrointestinalnim traktem
aniz by dochazelo k jeho kolonizaci. Rychle dosahuje signifikantni koncentrace, ktera je udrzovana na
konstantni hladiné po celou dobu uzivani. Saccharomyces boulardii je prikazna ve stolici nejdéle 2-5
dni po pteruseni 1éCby.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
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Saccharomyces boulardii je pfi peroralnim pifivodu pfiméfenych mnozstvi pro pokusnd zvitata
neskodny.
LDs lécivé latky cCini pfiblizné 1500 mg/kg u mysi a 2000 mg/kg u potkani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy, magnesium-stearat, Zelatina, oxid titanicity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Zadné zvlastni podminky uchovavani

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Lahvicka z Cirého skla, PE uzavér, krabicka.
Blistr Al/kombinovana folie PVC-AIl-PA, krabicka.

Velikost baleni

Lahvic¢ka: 10 nebo 50 tobolek.

Blistr: 30 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Tobolky se polykaji celé a zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny. Pfi podani kojenctim a détem do
3 let je tfeba tobolky oteviit a jejich obsah smichat s vodou, oblibenym napojem, potravou nebo
nasypat do kojenecké lahve. Obsah tobolky lze smichat s tekutinou nebo potravou i u pacientd, ktefi
maji problémy s polykdnim celych tobolek. Pacienti, ktefi maji problém s polykanim tobolek c¢i
s charakteristickym zapachem obsahu tobolky, a déti od 3 let mohou téz uzivat Enterol ve formé
prasku pro ptipravu suspenze.

Ptipravek se nesmi zapijet ani michat s velmi studenym nebo velmi teplym napojem ani potravou!
Nesmi se michat s alkoholem.
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