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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hylak forte

Peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml roztoku obsahuje bezzarodkovy vodny substrat produktov metabolizmu:

Escherichia coli 24,9481 g, Streptococcus faecalis 12,4741 g, Lactobacillus acidophilus 12,4741 g
a Lactobacillus helveticus 49,8960 g.

Jeden ml (= 17 kvapiek) zodpoveda metabolickym produktom 100 miliard baktérii.

Pomocné latky so znamym tcinkom: Jeden ml roztoku obsahuje do 70 mg laktozy a sodik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky.

Ciry, svetlozlty az ZItohnedy roztok s charakteristickou kyslou véiiou.
pH:3,0-3,4

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- vSeobecné dyspeptické tazkosti (meteorizmus, hnacka, zdpcha),

- pocas lieCby a po liecbe antibiotikami, sulfénamidmi a radioterapiou,

- poruchy metabolickej funkcie pecene,

- dyspeptické tazkosti spojené so zmenou podnebia a stravy (napr. pri cestovani),

- dyspeptické tazkosti sposobené nedostatkom zaludocnej kyseliny

- symptomy vyvolané chronickou intoxikaciou ¢reva, ako nauzea, poruchy krvného obehu, nahla
unavitel'nost’,

- chronicka atroficka gastroenteritida,

- ochorenia koze, ako napr. ekzém alebo urtikaria

- stav po salmonelovej enteritide.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli a deti vo veku od 12 rokov: Zaciato¢na davka je 40 — 60 kvapiek 3-krat denne.
Deti vo veku od 2 rokov: Zaciato¢na davka je 20 — 40 kvapiek 3-krat denne.

Po odzneni akatnych symptomov, moze byt davka znizena na polovicu.
U 0s6b so zvySenou produkciou zalidocnej kyseliny, ¢asto spojenou s pyroézou, je vhodné rozdelit’
dennt davku na viac ako 3 jednotlivé davky.
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Dizka uzivania Hylaku forte zvycajne nie je obmedzena.

Sposob podavania

Na peroralne pouZzitie.

Kvapky sa uzivaju pred jedlom alebo pocas jedla s malym mnozstvom tekutiny, ale nemaju sa zapijat’
mliekom (pozri Cast’ 4.5).

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
e Deti vo veku do 2 rokov.
e Akutna hnacka s vysokou horickou a krvou v stolici.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pacient ma byt’ pouceny, aby kontaktoval lekara, ak sa u neho vyskytni zavaznejsie priznaky, ako su
akutna hnacka s vysokou horackou alebo krvou v stolici, alebo ak hnacka pretrvava dlhsie ako 2 dni

a ak sa objavia iné pretrvavajuce alebo nejasné gastrointestindlne priznaky a poruchy cirkulacie.

Pocas hnacky, a to hlavne u deti a starSich I'udi, je hlavnou terapeutickou prioritou nahrada tekutin
a elektrolytov.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat

tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml roztoku, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a in¢ interakcie
Pri uzivani kvapiek Hylaku forte je potrebné vyhnut’ sa subeznému uZzivaniu antacid.

Kvapky Hylaku forte sposobuji koagulaciu mlieka v désledku kyslého pH. Preto sa tento liek nema
uzivat’ s mliekom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Stadie s Hylakom forte nepreukézali ziadne dokazy o rizikach spojenych s graviditou.

Vo vSeobecnosti plati, ze pri podavani liekov pocas gravidity sa ma starostlivo posudit’ prinos terapie
oproti riziku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

Hylak forte sa zvycajne dobre znasa.

Neziaduce G¢inky st zoradené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA a podl'a
frekvencie ich vyskytu nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 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), nezndme
(z dostupnych tdajov).
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Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: vSeobecna precitlivenost’ koze a sliznic

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Velmi zriedkavé: mierne gastrointestinalne t'azkosti

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroika, crevné antiinfektiva a antiflogistika, antidiaroické
mikroorganizmy
ATC kod: AO7FA

Kvapky Hylaku forte obsahuju bezzarodkovy koncentrait metabolitov mliecneho kvasenia
(Lactobacillus  helveticus, Lactobacillus acidophilus) a grampozitivnych a gramnegativnych
symbiontov tenkého a hrubého Creva (Escherichia coli, Streptococcus faecalis) v Zivnom médiu.

V zdravom creve, predovSetkym v oblasti ilea, hrubého creva a kone¢nika, su usidlené rézne
fyziologické baktérie, ako napr. Lactobacillus, Escherichia coli a Streptococcus faecalis
(fyziologicka ¢revna flora). Ulohou tychto mikroorganizmov je podielat’ sa na enzymatickom
Stiepeni potravy a podporovat’ tym travenie.

Fyziologické ¢revné symbionty tiez naruSuju, napr. tvorbou kyseliny mlie¢nej, podmienky rastu pre
patogénne mikroorganizmy, potlac¢aju tvorbu toxickych latok a zabranuju ich prenikaniu do
organizmu.

Okrem toho maju C¢revné baktérie doleziti ulohu pri syntéze vitaminov (vitamin Bes, Bi2 a K).
Prostrednictvom vonkajSich vplyvov, akym je podavanie antibiotik, lieCba oZarovanim, operacie
zaltdka (Billroth II), ale aj v dosledku zlych alebo neobvyklych stravovacich navykov, méze byt
citliva fyziologicka c¢revnd mikrofléra narusena a méze dojst k premnozeniu patologickych
mikroorganizmov.

V dosledku toho vzniknuté tazkosti, ako pocit plnosti, nafukovanie, hnaCka alebo zapcha,
charakterizuju narusenti rovnovahu ¢revnych symbiontov.

Aj bezné stavy vyCerpania, vyrazné zvysenie nachylnosti k infekcidm a niektoré kozné ochorenia,
ako su akné a ekzémy, mozu stvisiet’' s poSkodenim crevnej mikroflory.

Crevné symbionty pre svoj rast a preZitie potrebuju prostredie s vhodnym pH.

Biosynteticka kyselina mliecna, obsiahnutd v kvapkach Hylak forte, presne uréeného stupiia kyslosti
prispieva k vytvaraniu vhodného pH prostredia.

Tymto spésobom priaznivo ovplyviiuje proces travenia (napr. pri anacidite a kvasnej alebo hnilobnej
dyspepsii) a patologické mikroorganizmy nemaju vhodnt zivnu podu.

Prisunom metabolitov fyziologickych ¢revnych baktérii obsiahnutych v kvapkach Hylaku
forte sa mdze zachovat funkcia crevnej sliznice a tym pozitivne ovplyvnit opédtovné
osidlenie fyziologickymi ¢revnymi baktériami.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyskumy k farmakodynamike kvapiek Hylaku forte nie su k dispozicii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Biologicky preparat, ktory posobi intraluminalne.
53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ziadne zvlastne tdaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného
hydrogenfosfore¢nan draselny

kyselina mlie¢na

laktoza

kyselina fosforecna

sorbitan draselny

kyselina citronova bezvoda

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

Po prvom otvoreni: 12 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liekovka z hnedého skla s kvapkacim uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova
Skatulka. Velkost balenia 150 ml m6ze obsahovat’ odmerku.

Velkost balenia: 30 ml, 100 ml alebo 150 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03528-Z1B

49/0061/73-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. september 1973

Datum posledného predizenia registracie: 21. jiil 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2023



