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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko s praskom na peroralnu suspenziu obsahuje 250,0 mg Saccharomyces boulardii (CNCM
1-745) (lyofilizované bunky Saccharomyces boulardii CNCM 1-745).

Pomocné latky so znamym tuéinkom: Jedno vrecko s praskom na peroralnu suspenziu obsahuje
32,50 mg monohydratu laktozy, 471,90 mg fruktézy a 0,1 mg sorbitolu v kazdom vrecku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Présok na peroralnu suspenziu
Prasok krémovej farby s charakteristickou ovocnou voéiou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) je indikovany na prevenciu a lieCbu hnacky rdznej etiologie
u dospelych a deti, ako je:

- liecba akutnej infekcnej (virusovej alebo bakterialnej) hnacky,

- liecba a prevencia kolitidy a hnacky sposobenej uzivanim antibiotik,

- kombinovana liecba s vankomycinom/metronidazolom, ktora sa pouziva na preventivnu

liecbu opakovaného vyskytu ochorenia sposoben¢ho Clostridium difficile,

- preventivna liecba hnacky vyvolanej kfmenim pomocou enteralnej trubice,

- lieCba hnacky stvisiacej so syndrémom imunodeficiencie,

- lie¢ba syndromu drazdivého creva,

- liecba cestovatel'skej hnacky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

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

Odporucana denna davka je zvycajne:

Dospeli: 2 vreckéa dvakrat denne

Deti vo veku od 3 rokov: 1 vrecko dvakrat denne

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

Sp6sob podavania

Na peroralne pouZitie.
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Vzhladom na riziko kontaminacie vzduchom sa vreckd nemaju otvarat v izbach pacientov.
Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju pri manipulacii 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 ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- u pacientov s centrdlnym 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 pretrvdva po 2 diioch 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 lekara. Po zastaveni
hnacky moze 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 obsahuje zivé bunky, preto sa nesmie miesat’ s vel'mi 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 vac¢sinou u pacientov s centralnym zilovym katétrom, kriticky
chorych alebo imunokompromitovanych pacientov, naj¢astejsie veduce k horucke. Vo vac¢sine
pripadov bol po ukonceni liecby Saccharomyces boulardii vysledok uspokojivy, v pripade potreby sa
pristupuje k antifungélnej liecbe a odstraneniu katétra. Vysledok bol v§ak u niektorych kriticky
chorych pacientov fatalny (pozri Cast’ 4.3 a 4.8).

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

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek. Pacienti s hereditarnou
intoleranciou fruktozy (HFI) nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Vzhl'adom na charakter lieku sa nesmie Enterol pouzivat’ subezne s peroralnymi antimykotikami.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii spol'ahlivé informacie o teratogenite u zvierat. Klinicky nebol doposial
zaznamenany fetotoxicky ani malformacny ucinok. Na vylucenie 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
Saccharomyces boulardii sa nevstrebava. Kvoli nedostatku idajov je vhodnejsie posudit’ pomer
prinosu/rizika pred pouZzitim tohto lieku pocas dojcenia.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky st zoradené do tried organovych systémov podl'a databdzy MedDRA a frekvencia
ich vyskytu bola ur€end podla nasledujucej konvencie: vel'mi casté (= 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), nezname (z dostupnych tdajov).V ramci jednotlivych skupin
frekvencii s neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajiicej zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia
systémov Zriedkavé VePmi zriedkavé Neznime

Infekcie a ndkazy 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 urtikaria, 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.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistikd, antidiaroické

mikroorganizmy
ATC kod: AO7FA02

Mechanizmus u¢inku

Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) je nahrada ¢revnej flory, ktora posobi ako protihnackové
mikroorganizmy v traviacom trakte.

Farmakodynamické uéinky

Farmakodynamika Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745), zivé probiotické kultury, bola dokazana
na rozlicnych modeloch in vitro a in vivo, v §tidiach na zvieratach a 'ud’och, ktoré¢ dokazuju, ze ma

ucinok:

- protizapalovy (enterohemoragicky E. coli),
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antimikrobialny (enterohemoragicky E. coli; C. difficile; S. typhimurium; Yersinia
enterolitica; C. albicans; C. krusei; C. pseudotropicalis),

enzymaticky (disacharidazy: leucin aminopeptidaza, spermin, spermidin),
metabolicky,

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

a imunostimulacny (sekrécia-IgA a imunoglobuliny),

ktoré st vyhodou pri pouziti Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) pri liecbe hnaciek r6zneho
pévodu (infekéného-virusového, bakteridlneho/nebakterialneho) u l'udi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

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

Eliminacia

Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) je preukazana v stolici najdlhSie 2 —5 dni po preruseni

lietby.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neexistuju ziadne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktézy

fruktdza

koloidny oxid kremicity bezvody
tutti frutti aroma (obsahujtca sorbitol)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrarite pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach (vrecko sa sklada z papierovej/hlinikovej/PE folie),
papierova skatulka a pisomna informacia pre pouzivatela.
Velkost balenia: 10 vreciek

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BIOCODEX

7 avenue Gallieni

94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

49/0465/09-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

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

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2021



