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Suhrnna verejna hodnotiaca sprava

Bibliograficka Ziadost’

Enterol FORTE 500 mg prasok na peroralnu suspenziu (d’alej len Enterol FORTE)
Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745), 500 mg, prasok na peroralnu suspenziu

Toto je sthrnna verejna hodnotiaca sprava Enterolu FORTE. Vysvetl'uje, ako bola postiidena Ziadost’ o
registraciu Enterolu FORTE, informuje o jeho registracii a uvadza aj podmienky jeho pouzivania.
Stihrn neposkytuje detailné praktické informdacie o tom, ako pouzivat’ Enterol FORTE.

Detailné informacie o pouzivani Enterolu FORTE si pacienti maji precitat’ v pisomnej informacii pre
pouzivatela Enterolu FORTE, pripadne maju kontaktovat’ svojho lekara alebo lekarnika.

Co je Enterol FORTE a naco sa pouZiva?

Enterol FORTE je liek s ,,potvrdenou u¢innost'ou®. To znamena, ze lieCivo Saccharomyces boulardii
(CNCM 1-745), v Enterole FORTE sa v lekarskej praxi v ramci ¢lenskych Statov Eurdpskej tinie

pouziva najmenej 10 rokov a ma potvrdent ucinnost’ a bezpecnost’.

Enterol FORTE je liek s obsahom zivych probiotickych kultur kvasinky Saccharomyces boulardii,
ktora sa pouziva ako nadhrada ¢revnej mikrobioty v trdviacom trakte a je ucinna proti hnacke.

Enterol FORTE sa pouziva u dospelych na prevenciu hnacky v désledku uzivania antibiotik.
Ako Enterol FORTE ucinkuje?

Enterol FORTE pdsobi v ¢reve protizépalovo, vytvara podmienky na rast prospesnych baktérii
tvoriacich ¢revni mikrobiotu a stimuluje imunitné reakcie.

Ako sa Enterol FORTE pouZiva?

Liekova forma Enterolu FORTE je praSok na peroralnu suspenziu a cesta podania je peroralna (cez
usta).

Pre dospelych je odporucana denna davka 1 vrecko jedenkrat alebo dvakrat denne.

Obsah vrecka sa ma rozmiesat’ v pohari vody a vypit’ ihned’ po priprave.
Prasok je mozné miesat’ s jedlom alebo nealkoholickymi napojmi izbovej teploty.

Enterol Forte by sa mal zacat’ uzivat’ v rovnaky deii ako liecba antibiotikami alebo do 72 hodin od
zaciatku liecby antibiotikami, aby sa zabezpecila prevencia hnacky v dosledku uzivania antibiotik.
Liecba mdze pokracovat’ do 7 dni po ukonceni liecby antibiotikami.

Pre viac informacii o davkovani, ceste podania a dlzke liecby si, prosim, precitajte pisomnu
informéaciu pre pouzivatela v Casti 3.

Vydaj tohto lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

Aké prinosy Enterolu FORTE boli preukizané v skiasaniach?
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Kedze lieCivo Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) ma potvrdenu t€innost’ a jeho pouzitie v
prevencii antibiotikami sposobenej hnacky je potvrdené, Ziadatel’ nevykonal vlastné klinické skusania,
ale predlozil odkazy do publikovanych vedeckych prac. Predlozené vedecké prace poskytli dostatocny
dokaz tcinnosti a bezpecnosti Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745) v prevencii antibiotikami
sposobenej hnacky.

Aké su mozZné vedPajSie ucinky Enterolu FORTE?

Zriedkavym vedl'ajsim G¢inkom Enterolu FORTE (mo6Ze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) je
plynatost’ (vetry).

Uplny zoznam vedlajsich G¢inkov Enterolu FORTE je v Gasti 4 pisomnej informacie pre pouZivatela.

Preco sa schvalila Ziadost’ o registraciu Enterolu FORTE?

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv na zaklade predloZenej dokumentacie usadil, Ze prinosy Enterolu
FORTE s vicsie ako rizika jeho pouzitia, a preto Enterol FORTE zaregistroval.

Aké opatrenia sa zaistili na bezpecné a 1i¢inné pouZzivanie Enterolu FORTE?

Pre Enterol FORTE sa vypracoval plan riadenia rizik, aby sa zabezpecilo ¢o najbezpeénejsie
pouzivanie Enterolu FORTE. Na zaklade planu riadenia rizik sa do6lezité bezpecnostné informacie
uviedli do sthrnu charakteristickych vlastnosti a pisomnej informacie pre pouzivatel'a Enterolu
FORTE, a to vratane vhodnych opatreni, ktoré maju dodrziavat’ zdravotnicki pracovnici a pacienti.

Vsetky zname vedl'ajSie Gi¢inky tohto lieku sa nepretrzite monitoruji. Okrem toho sa monitoruji a
posudzuju vSetky nové bezpecnostné signaly hlasené zdravotnickymi pracovnikmi aj pacientami.

DalSie informacie o Enterole FORTE
Enterol FORTE bol zaregistrovany 28. septembra 2024.

Cela verejna hodnotiaca sprava v anglickom jazyku je dostupné na webovej stranke Statneho ustavu.
Pre viac informacii si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a na tomto linku alebo kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika.

Tato suhrnna verejna hodnotiaca sprava bola naposledy aktualizovana 06/2025.
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