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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Enterol 250 mg kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda kapsula obsahuje 250,0 mg Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) (lyofilizované bunky
Saccharomyces boulardii CNCM [-745).

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom: Jedna tvrda kapsula obsahuje 32,50 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula
Biela nepriehl'adna tvrda Zelatinova kapsula, vo vnutri krémovo sfarbeny prasok s charakteristickym
zapachom.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) je indikovany na prevenciu a lie¢bu hnacky roznej etiologie u
dospelych a deti, ako je:

- liecba akutnej infek¢nej (virusovej alebo bakterialnej) hnacky,

- liecba a prevencia kolitidy a hnac¢ky sposobenej uzivanim antibiotik,

- kombinovana lie¢ba s vankomycinom/metronidazolom, ktora sa pouziva na preventivnu lie¢bu

opakovaného vyskytu ochorenia sposobeného Clostridium difficile,

- preventivna liecba hnacky vyvolanej kimenim pomocou enteralnej trubice,

- liecba hnacky stvisiacej so syndromom imunodeficiencie,

- liecba syndromu drazdivého Creva,

- liecba cestovatel'skej hnacky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Odporucana denna davka sa pohybuje zvycajne od 50 mg Styrikrat denne do 250 mg Styrikrat denne,
ale pri hnacke v suvislosti s kfmenim pomocou enteralnej trubice alebo pri AIDS mézu byt denné
davky zvySené az na 3 000 mg/deni; kym tprava davky u mladsich pacientov sa ma zvazit'.

Odporacana denné davka je zvycajne:

Dospeli: 2 kapsuly dvakrat denne

Deti vo veku od 3 rokov: 1 kapsula dvakrat denne

Deti vo veku od 0 do 3 rokov: 1 kapsula jedenkrat denne

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.
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Kapsuly sa prehitaju celé a zapijaju sa dostatoénym mnozstvom vody. Pri podavani dojéatim a detom
vo veku do 6 rokov alebo pacientom, ktori maju tazkosti s prehitanim kapsul je potrebné kapsuly otvorit’
aich obsah zmiesat’ s malym mnoZstvom vody, sladkym népojom, potravou alebo potravou v dojcenske;j
flaske. V tychto pripadoch je vhodné uzivat’ Enterol vo forme prasku na pripravu peroralnej suspenzie.

Vzhl'adom na riziko kontaminacie vzduchom sa kapsuly nemaju otvdrat v izbach pacientov.
Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maji pri manipulécii s probiotikami pouzit’ rukavice, ktoré
potom musia okamzite zlikvidovat’ a dokladne si umyt ruky (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- u pacientov s centralnym vendznym katétrom,

- alergia na kvasinky, predovsetkym Saccharomyces boulardii,

- kriticky chori alebo imunokompromitovani pacienti kvoli riziku fungémie (pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pokial’ u dospelych a deti hnacka pretrvava po 2 ditoch lie€by alebo ak sa objavi krv v stolici alebo
horucka, liecba sa mé znovu prehodnotit’ a je potrebné zvazit’ peroralnu alebo parenteralnu rehydrataciu.
Hnacka u deti mladsich ako 2 roky sa musi lieCit’ pod dohl'adom lekara. Po zastaveni hnacky moze
liecba pokracovat este niekol'ko dni. Lie¢ba nenahradzuje rehydrataciu v pripade jej potreby. Mnozstvo
rehydratacie a cesta podania (peroralna, intravendzna) sa ma prisposobit’ zavaznosti hnacky, veku a
zdravotnému Stavu pacienta.

Enterol obsahuje zivé bunky, preto sa nesmie mieSat’ s velmi teplym (nad 50 °C), l'adovym ani
alkoholickym napojom ani potravou.

Objavili sa vel'mi zriedkavé pripady fungémie (a krvnych kultar pozitivnych na kmene Saccharomyces)
a sepsy hlasené véacsinou u pacientov s centralnym zilovym katétrom, kriticky chorych alebo
imunokompromitovanych pacientov, najcastejSie vedice k horucke. Vo vic¢sine pripadov bol po
ukonceni lie¢by Saccharomyces boulardii vysledok uspokojivy, v pripade potreby sa pristupuje
k antifungalnej lieCbe a odstraneniu katétra. Vysledok bol vSak u niektorych kriticky chorych pacientov
fatalny (pozri Cast’ 4.3 a 4.8).

Rovnako ako u vSetkych lieckov obsahujtcich zivé mikroorganizmy, je potrebné venovat' osobitnt
pozornost’ manipulacii s liekom za pritomnosti pacientov, najmi pacientov s centralnym zilovym
katétrom, ale aj s periférnym katétrom aj v pripade, Ze nie st lie¢eni Saccharomyces boulardii, aby sa
zabranilo akejkol'vek kontaminacii rik a/alebo $ireniu mikroorganizmov vzduchom (pozri ¢ast’ 4.2).

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na charakter liecku sa nesmie Enterol pouzivat’ subezne s peroralnymi antimykotikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii spol’'ahlivé informdcie o teratogenite u zvierat. Klinicky nebol doposial’ zaznamenany
fetotoxicky ani malformac¢ny t€inok. Na vylicenie akéhokol'vek rizika je sledovanie gravidnych Zien

uzivajucich tento liek nedostatocné. Saccharomyces boulardii sa nevstrebava, ako preventivne opatrenie
je vhodnejsie posudit’ pomer prinosu/rizika pred pouzitim tohto lieku pocas tehotenstva.

Dojcenie
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Saccharomyces boulardii sa nevstrebava. Kvoli nedostatku tidajov je vhodnejSie posudit’ pomer
prinosu/rizika pred pouzitim tohto liecku po¢as doj¢enia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky su zoradené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA a frekvencia
ich vyskytu bola uréena podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000,
vratane izolovanych pripadov), nezndme (z dostupnych udajov).V ramci jednotlivych skupin
frekvencii s neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajiicej zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia
systémov Zriedkavé VePmi zriedkavé Neznime

Infekcie a nakazy Fungémia u pacientov
S centralnym zilovym Sepsa u kriticky chorych
katétrom a u kriticky alebo
chorych alebo imunokompromitovanych
imunokompromitovanych | pacientov (pozri ¢ast 4.4)
pacientov (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy imunitného Anafylakticka reakcia,

systému angioedém, exantém

Poruchy

gastrointestinalneho Plynatost’ Zapcha

traktu

Poruchy koze Vyrazka, kozna alergia

a podkoZného tkaniva urtikdria, pruritus

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika, antidiaroické
mikroorganizmy
ATC kod: AO7FA02

Mechanizmus ucinku
Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) je nahrada crevnej flory, ktora pdsobi ako protihnackové
mikroorganizmy v traviacom trakte.
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Farmakodynamické uéinky
Farmakodynamika Saccharomyces boulardii (CNCM [-745), zivé probiotické kultary, bola dokazana
na rozliénych modeloch in vitro a in vivo, v stadiach na zvieratach a I'ud’och, ktoré dokazujt, ze ma
ucinok:

- protizapalovy (enterohemoragicky E. coli),

- antimikrobialny (enterohemoragicky E. coli; C. difficile; S. typhimurium; Yersinia

enterolitica; C. albicans; C. krusei; C. pseudotropicalis),

- enzymaticky (disacharidazy: leucin aminopeptiddza, spermin, spermidin),

- metabolicky,

- anti-toxicky (C. diff. toxin A; cholera toxin),

- aimunostimulacny (sekrécia-IgA a imunoglobuliny),
ktoré st vyhodou pri pouziti Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) pri liecbe hnaéiek r6zneho
povodu (infekéného-virusového, bakterialneho/nebakterialneho) u I'udi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribicia

Saccharomyces boulardii (CNCM [-745) sa neabsorbuje. Po opakovanych peroralnych davkach
prechadza gastrointestindlnym traktom bez kolonizacie. Rychlo dosahuje signifikantné intestinalne
koncentracie, ktoré s udrziavané na konstantnej hladine po celu dobu uzivania.

Eliminacia
Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) je preukazana v stolici najdlhsie 2 — 5 dni po preruseni liecby.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neexistuju ziadne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:

monohydrat laktozy

magnéziumstearat

Obal kapsuly:

Zelatina

oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrarte pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasa zo skla (typ I1I), PE uzaver, papierova skatul’ka a pisomna informacia pre pouzivatela.
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Velkost balenia: 10 alebo 50 kapsul.

Blister (nepriehl'adna Al folia a Al/PVC), papierova Skatul’ka a pisomna informacia pre pouZivatela.
Velkost balenia: 30 kapstl

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOCODEX

22 rue des Aqueducs,94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

49/0464/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. augusta 2009
Détum posledného predlzenia registracie: 07. jula 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2024



