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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

YOMOGI

Min. 2,5 x 10° Zivotaschopnych buniek v 250 mg lyofilizatu

tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tvrda kapsula obsahuje:

Liecivo:

Min. 2,5 x 10° zivotaschopnych buniek Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926

(synonymum: Saccharomyces boulardii) v 250 mg lyofilizatu

Pomocné latky so znamym tuéinkom: bezvoda lakt6za a monohydrat laktozy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula

bledo zelené / ZIté tvrdé kapsuly

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na symptomaticku liecbu akiitnej hnacky.

Na prevenciu a liecbu symptomov cestovatel’skej hnacky ako aj hnacky pocas vyzivy zalido¢nou
sondou.

YOMOOGI je indikovany dospelym a detom vo veku od dvoch rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie:

Deti starSie ako 2 roky a dospeli uzivaju nasledovne:

- na liecbu hnacky 1 kapsulu 1 az 2krat denne.

- na prevenciu cestovatel'skej hnacky 1 kapsulu 1 az 2krat denne 5 dni pred zaciatkom cesty

- nahnacku vyvolanu podavanim vyzivy cez zalido¢nt sondu 3 kapsuly denne ekvivalentné do

max. davky 750 mg suchych kvasiniek Saccharomyces boulardii v 1,5 litri roztoku vyzivy

Sposob podavania:
Tvrda kapsula sa ma uzit’ cela s dostatocnym mnozstvom tekutiny (najlepsie vody) pred jedlom.
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U deti do 6 rokov ako aj u pacientov vyzivovanych sondou sa tvrda kapsula otvori tahom od seba
a obsah sa zamiesa do jedla alebo tekutiny (izbovej teploty) resp. do
roztoku vyzivy.

Vzhl'adom na riziko kontaminacie vzduchom sa kapsuly 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).

Dizka liecby:

Liecba hnacky ma pokracovat este niekol’ko dni po tistupe symptomov.

V principe nie su zname Ziadne obmedzenia tykajuce sa dlzky uZivania pripravkov obsahujucich
kvasinky.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na kvasinky, najmé Saccharomyces boulardii alebo na ktorikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1;

- Pacienti s centralnym ven6znym katétrom;

- Kiriticky chori alebo imunokompromitovani pacienti kvoli riziku fungémie (pozri ¢ast’ 4.4).

U deti:
Nie su k dispozicii dostato¢né §tadie o pouzivani tohto lieku u dojc¢iat a malych deti. Preto sa liek
nema podavat’ detom mladsim ako 2 roky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri hnacke trvajticej viac ako 2 dni alebo ak sa objavi krv v stolici alebo sa zvysi teplota, sa odporuca
vyhladat’ lekara.

Saccharomyces boulardii je zivy mikroorganizmus, ktory pri nevhodnych podmienkach, ktoré sa
vyskytuju u imunokompromitovanych pacientov, moze sposobovat’ systémové hubové infekcie,
migraciou z ¢revného traktu do krvi alebo externou kontaminaciou centralneho vendzneho katétra.

Objavili sa vel'mi zriedkavé pripady fungémie (a krvnych kultir pozitivnych na kmene
Saccharomyces) a sepsy hlasené vac¢Sinou u pacientov s centralnym vendznym katétrom, kriticky
chorych a imunokompromitovanych pacientov, najcastejsSie veduce k horucke. Vo vicSine pripadov
bol po ukonceni liecby lieckom Saccharomyces boulardii vysledok uspokojivy, v pripade potreby sa
pristupuje k antifungalnej liecbe a odstraneniu katétra. Vysledok bol v§ak u niektorych kriticky
chorych pacientov fatalny (pozri Cast’ 4.3 a 4.8).

Rovnako ako pri vSetkych liekoch obsahujucich zivé mikroorganizmy, je potrebné venovat’ osobitni
pozornost’ manipulacii s liekom v pritomnosti pacientov, najmi pacientov s centralnym venéznym
katétrom, ale aj s periférnym katétrom aj v pripade, Ze nie st lieCeni Saccharomyces boulardii, aby sa
zabranilo akejkol'vek kontaminacii rik a/alebo $ireniu mikroorganizmov vzduchom (pozri ¢ast’ 4.2).

Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej intolerancie, deficitom laktazy alebo
gluko6zo-galaktdzovej malabsorpcie nesmi uzivat' YOMOGI.

Pediatricka populacia
Pri hnackovom ochoreni, zvIast' u deti, je najdolezitejSim terapeutickym opatrenim pozornost’
venovana prijmu tekutin a elektrolytov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stibezné uzivanie YOMOGTI a antimykotik méze porusit’ G¢inok Saccharomyces boulardii.
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Stubezné uzivanie inhibitorov monoamino-oxidazy moze zvysit' krvny tlak.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vysledky experimentalnych $tadii a relevantné klinické udaje nie st dostupné. Vzhl'adom
na nedostatok tidajov sa uzivanie lieku pocas tehotenstva a laktacie neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je zname.
4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky boli posudené na zaklade nasledovnych frekvencii:

Vel'mi casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
Menej Casté >1/1000 az < 1/100
Zriedkavé >1/10000 az < 1/1000
Vel'mi zriedkavé < 1/10000

Nezname z dostupnych udajov

Infekcie a nakazy

Velmi zriedkavé: fungémia u pacientov s centralnym vendznym katétrom a u kriticky chorych alebo
imunokompromitovanych pacientov (pozri Cast’ 4.4).

Nezname: Sepsa u kriticky chorych alebo imunokompromitovanych pacientov (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy gastrointestinialneho traktu
Nezname: uzivanie tohto licku moze spdsobit’ flatulenciu.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: reakcie z precitlivenosti vo forme pruritu, zihl'avky, lokalneho alebo
generalizovaného exantému a moze sa objavit’ aj angioedém, dyspnoe
a anafylakticky Sok.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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

Intoxikacie pripravkami obsahujiicimi kvasinky sa doposial’ nehlasili.

V pripade predavkovania, sa moézu vyskytnit’ vo zvysSenej miere t'azkosti popisané ako ,,Neziaduce
ucinky*.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiaroika, antidiaroické mikroorganizmy
ATC kod: AO7FA02


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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YOMOGI obsahuje zivotaschopné suché kvasinky z kultir definovaného kmeiu Saccharomyces
cerevisiae HANSEN CBS 5926 (synonymum: Saccharomyces boulardii) a jeho ti¢inky sa rozvijaju
v Creve.

UcCinnost’ Saccharomyces boulardii zavisi od Zivotaschopnosti kvasinkovych buniek.

Saccharomyces boulardii su schopné viazat’ fimbriatické patogénne baktérie. Pri in vitro ko-kultivécii
Saccharomyces boulardii s Proteus mirabilis a vulgaris, Salmonella typhi a typhimusium,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Escherichia coli, niektorych Sigelach a Candida
albicans sa dokazala inhibicia rastu tychto mikrobov. Detaily o koncentracnej zavislosti inhibicie rastu
neboli poskytnuté.

Saccharomyces boulardii tiez moze inhibovat’ rast Clostridium difficile a vazbu toxinovych
receptorov, ako aj inhibovat’ u¢inok enterotoxickych kmeniov Escherichia coli, ktoré sposobuju
hnacku.

V modeli izolovanej ¢revnej Saccharomyces boulardii znizil pritok sodika a vody do lumenu
indukciou inkubécie s toxinom cholery o 40 %.

V ¢revnych pripravkoch zvysenie transportu chloridov zo séra do sliznic indukované prostaglandinmi
E2 a I2 bolo zruSené simultannou stimulaciou so Saccharomyces boulardii na vys$si tok chloridov zo
sliznice do séra v porovnani s nelie¢enou kontrolnou skupinou.

V experimentoch u zvierat a I'udi bolo pozorované zvysenie aktivit intestinalnych disacharidaz —
sacharazy, laktdzy a maltazy.

Po peroralnom podani Saccharomyces boulardii sekrecny imunoglobulin (sIgA) v gastrointestindlnom
trakte je zvySeny v experimentoch u zvierat.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie st dostupné.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Po jednorazovom podani 3 g/kg hmotnosti Saccharomyces boulardii sa nepozorovali Ziadne toxické
reakcie u mysi a potkanov.

Pri podavani davky priblizne 330 mg/kg hmotnosti pocas 6 tyzdnov 6 dni za tyzden u psov a davky
100 mg/kg hmotnosti po¢as 6 mesiacov u potkanov alebo kralikov sa nezistili Ziadne zmeny vyvolané
lieivom.

V Amesovom teste so Salmonella typhimurium TA 98, TA 100, TA 1535 a TA 1538 sa nepozorovali

ziadne mutagénne u¢inky a aktivaciou S9 mix a bez nej.

Nie st dostupné s$tadie embryotoxocity a karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Bezvoda laktoza, monohydrat laktozy, magnéziumstearat, zelatina, voda, chlorofylin-med’naty
komplex (E 141) oxid titani¢ity (E 171), hydrat oxidu Zelezitého (E 172).

Pre diabetikov — uzitie 1 kapsuly YOMOGI treba pocitat’ ako prijem 0,01 karbohydratovych jednotiek.
6.2 Inkompatibility

Ak sa robia mikrobiologické testy stolice pocas lieCby alebo kratko po nej, laboratérium treba
informovat’ o uzivani tohto lieku kvoli falosne pozitivnym vysledkom.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2021/00241-Z1A

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVDC/ALl blister

Velkosti balenia: 10, 20, 50 a 100 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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