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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Enterol FORTE 500 mg prasok na peroralnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko s praSkom na peroralnu suspenziu obsahuje 500,0 mg Saccharomyces boulardii (CNCM
I-745) (2x10° Zivotaschopnych buniek).

Pomocné 1atky so znamym ucinkom: monohydrat laktézy 65,0 mg, fruktéza 943,8 mg, sorbitol 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralnu suspenziu

Vrecka s obsahom svetlohnedého prasku s charakteristickou ovocnou vonou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) je indikovany dospelym pacientom na prevenciu hnacky
sposobenej uZivanim antibiotik.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli: Odporacana denna davka je 1 vrecko jedenkrat alebo dvakrat denne.

Enterol FORTE by sa mal zacat’ uzivat’ v rovnaky den ako lie¢ba antibiotikami alebo do 72 hodin od
zacCiatku liecby antibiotikami, aby sa zabezpecila prevencia hnacky v dosledku uzivania antibiotik.
Lie¢ba moze pokracovat’ do 7 dni po vysadeni antibiotik.

Starsi pacienti (vo veku >65 rokov), pacienti s poruchou funkcie obliciek, pacienti s poruchou funkcie
pecene

Saccharomyces boulardii je zivy mikroorganizmus, ktory sa neabsorbuje. V dosledku toho nie je
potrebna Ziadna uprava davky u starSich pacientov alebo ul'udi s renalnou alebo hepatalnou
insuficienciou.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.

Vzhl'adom na riziko kontaminacie vzduchom sa vrecka nemaju otvarat’ v izbach pacientov. Zdravotnicki
pracovnici maju pri manipuldcii s probiotikami pouzit rukavice, ktoré potom musia okamzite
zlikvidovat’ a dokladne si umyt ruky (pozri Cast’ 4.4).

Obsah vrecka sa ma rozmieSat’ v pohari vody a uzit’ ihned’ po priprave.
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Prasok sa méze miesat’ s jedlom alebo napojmi izbovej teploty. Nesmie sa miesat’ s alkoholickymi
napojmi.

Po rekonstitticii Vo vode sa vytvori homogénna, neprichl’'adna, biela az bézova suspenzia.
4.3 Kontraindikacie

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

- pacienti s centralnym ven6znym 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 liecby alebo ak sa objavi krv v stolici alebo
horucka, lieCba sa ma znovu prehodnotit’ a je potrebné zvazit’ peroralnu alebo parenteralnu
rehydrataciu. Hnacka u deti mladSich ako 2 roky sa musi liecit’ pod dohl'adom lekéra. Po zastaveni
hnacky moéze liecba pokracovat este niekol’ko dni. Liecba nenahradzuje rehydrataciu v pripade jej
potreby. Mnozstvo rehydratacie a cesta podania (peroralna, intraven6zna) sa ma prisposobit’
zavaznosti hnacky, veku a zdravotnému stavu pacienta.

Enterol FORTE 500 mg obsahuje zivé bunky, preto sa nesmie miesat’ s vel'mi teplym (nad 50 °C),
Padovym ani alkoholickym napojom ani potravou.

Zaznamenali sa vel'mi zriedkavé pripady fungémie (a krvnych kultar pozitivnych na kmene
Saccharomyces) a sepsy hlasené vacsinou u pacientov s centralnym zilovym katétrom, kriticky
chorych alebo imunokompromitovanych pacientov, najc¢astejsie vedtice k horucke. Vo vicsine
pripadov bol po ukonceni liecby Saccharomyces boulardii vysledok uspokojivy, v pripade potreby sa
pristapilo k antifungalnej lieCbe a odstraneniu katétra. Vysledok bol v§ak u niektorych kriticky
chorych pacientov fatalny (pozri ¢ast’ 4.3 a 4.8).

Rovnako ako u vsetkych liekov obsahujucich zivé mikroorganizmy, je potrebné venovat’ osobitni
pozornost’ manipulacii s liekom V pritomnosti pacientov, najmi pacientov s centralnym zilovym
katétrom, ale aj s periférnym katétrom a to aj v pripade, Ze nie st lie¢eni Saccharomyces boulardii,
aby sa zabranilo akejkol'vek kontaminacii ruk a/alebo §ireniu mikroorganizmov vzduchom (pozri ¢ast’
4.2).

Pomocné latky:

Tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmi uZivat’
tento liek.

Tento liek obsahuje 943,8 mg fruktozy v kazdom vrecku. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktdozovej malabsorpcie alebo deficitu sachardzy a
izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na charakter lieku sa nesmie Enterol FORTE 500 mg pouzivat’ sibezne s peroralnymi
antimykotikami.

V suvislosti s AAD (antibiotic-associated diarrhea - hnacka stvisiaca s antibiotikami), kde sa
pouzivaju antibiotika, sa ukazalo, Ze Saccharomyces boulardii neovplyviuje farmakokinetiku
amoxicilinu. Podavanie ampicilinu zvysilo koncentraciu buniek S. boulardii. Ziadna in4 interakcia sa
neocakava.

Enterol FORTE obsahuje kvasinky a preto sa méze podavat’ subezne s antibiotikami.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (medzi 300-1000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu Saccharomyces boulardii. Tento liek sa neabsorbuje z
gastrointestinalneho traktu matky, a preto je expozicia plodu vel'mi nepravdepodobna.

Stadie na zvieratach st nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ast’ 5.3).

Dojcenie

Saccharomyces boulardii /metabolity neboli identifikované v plazme doj¢enych novorodencov/dojéiat
lieCenych matiek. Ked’Ze nedochadza k systémovej expozicii matky, Saccharomyces boulardii sa
nevylucuje do materského mlieka. Pri normalnom uzivani tohto lieku méze dojéenie pocas liecby
pokracovat’.

Fertilita
Neexistuje riziko vplyvu na plodnost’, pretoze muzské a zenské vntitorné pohlavné organy nie st priamo
vystavené pdsobeniu Saccharomyces boulardii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Enterol FORTE neovplyviiuje schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st zoradené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA a frekvencia
ich vyskytu bola ur¢ena podla 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), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000,
vratane izolovanych pripadov), nezname (z dostupnych udajov).V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neziaduce Gcinky usporiadané v poradi klesajiicej zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia
systémov Zriedkavé Vel'mi zriedkavé Nezname

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

Poruchy imunitného Anafylakticka reakcia,

systému angioedém, exantém

Poruchy Plynatost’

gastrointestinalneho 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 délezité. 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.

49 Predavkovanie

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 sa neabsorbuje; nie je dovod o¢akavat’ pripady predavkovania.
V pripade preddvkovania nie su potrebné Ziadne zvlastne opatrenia.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistikd, antidiaroické
mikroorganizmy
ATC kod: AO7FA02

Mechanizmus ucinku

S. boulardii CNCM 1-745 ma niekol’ko réznych typov mechanizmov uc¢inku, ktoré mozno rozdelit’ do
troch hlavnych oblasti: luminalny G¢inok, troficky ucinok a slizni¢no-protizapalové signalizacné ucinky.
V ¢revnom lumene moéze S. boulardii interferovat’ s patogénnymi toxinmi, zachovavat' bunkova
fyziologiu, interferovat’ s pripojenim patogénu, interagovat’ s normalnou mikroflérou alebo pomahat’ pri
obnove hladin mastnych kyselin s kratkym ret'azcom. S. boulardii méze tiez pdsobit’ ako imunitny
regulator, a to v limene aj systémovo.

Farmakodynamické uéinky
Farmakodynamika Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745), zivej probiotickej kultary, bola dokazana
na rozliénych modeloch in vitro a in vivo, v stadiach na zvieratach a 'ud’och, ktoré dokazujt, ze ma
nasledujuce Gcinky:

- protizapalovy (enterohemoragicka E. coli),

- antimikrobialny (enterohemoragicka 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),

- aimunostimula¢ny (stimuluje tvorbu imunoglobulinov, najmé sekre¢ného IgA),
ktoré s vyhodou pri pouziti Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) pri liecbe hnaéiek r6zneho
povodu (infekéného-virusového, bakterialneho/nebakterialneho) u l'udi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribicia

Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) sa neabsorbuje. Po opakovanych peroralnych davkach
prechadza gastrointestinalnym traktom bez jeho kolonizacie. Rychlo dosahuje signifikantné intestinalne
koncentracie, ktoré st udrziavané na konstantnej hladine po celu dobu uZivania.

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

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade konvencénych farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
I'udi okrem informéacii uvedenych v ostatnych Castiach sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

fruktoza

koloidny bezvody oxid kremicity
tutti frutti aroma (obsahujuca sorbitol)
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Papierova skatulka obsahujuca vrecka vyrobené =z laminatu zloZzeného 2z PET-AI-PE
(polyetyléntereftalatu-hlinika-polyetylénu).

Velkost balenia: 10, 14 a 20 vreciek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likviddciu a iné zaobchadzanie s lickom

Obsah vrecka sa ma rozmie$at’ v pohari vody a uzit’ ihned’ po priprave. Prasok je mozné zmieSat’ aj s
nie prili§ hortcim alebo prili$ studenym jedlom alebo nealkoholickymi napojmi.

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