CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enterol 250, 250 mg, kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna kapsutka zawiera 250 mg liofilizowanych drozdzakoéw Saccharomyces boulardii.

Substancje pomocnicze:
Jedna kapsutka zawiera 32,5 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

* W ostrych biegunkach bakteryjnych, przebiegajacych bez krwi w kale i bez znacznego odczynu
ogo6lnego, jako dodatek do nawodnienia u dorostych i dzieci.

* Zapobieganie biegunkom zwigzanym ze stosowaniem antybiotykow.

» Jako dodatek do leczenia antybiotykami w nawracajacych zakazeniach Clostridium difficile.

» Zapobieganie biegunkom zwiazanym z zywieniem dojelitowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek nalezy stosowac¢ doustnie.
1 do 2 kapsutek na dobg.

Kapsuiki nalezy potyka¢ popijajac woda.

Kapsutke mozna otworzy¢, a jej zawarto$¢ wsypac do niewielkiej ilosci ostodzonego napoju, pokarmu
lub doda¢ do butelki z pokarmem dla dziecka.

W celu uzyskania najlepszego dzialania powinno si¢ unikaé stosowania bezposrednio po positkach.
Ze wzgledu na ryzyko zadtawienia u dzieci w wieku do 6 lat zaleca si¢ otwieranie kapsutek i
dodawanie ich zawartosci do napoju lub pokarmu.

U dzieci oraz pacjentow zywionych dojelitowo zaleca si¢ stosowanie leku w postaci proszku do
sporzadzania zawiesiny doustne;j.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac preparatu:
- w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik preparatu.

- u pacjentow z cewnikiem zatozonym do zyty centralne;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Enterol 250 zawiera zywe komorki. Z tego powodu nie nalezy mieszac go ze zbyt goracymi (o
temperaturze powyzej 50°C) lub zimnymi ptynami, potrawami i z alkoholem.

Leczenie preparatem Enterol 250 jest dodatkiem do niezbednego nawodnienia pacjenta. Objgtosc
podawanych ptynéw oraz droga ich podawania (doustna lub dozylna) powinna by¢ dostosowana do
nasilenia biegunki, wieku i stanu ogdlnego pacjenta.

Preparat Enterol 250 zawiera laktoze jednowodna, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparatu Enterol 250 nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami przeciwgrzybiczymi stosowanymi
doustnie lub dozylnie, poniewaz zawarty w preparacie Enterol 250 Saccharomyces boulardii jest
gatunkiem drozdzakow.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza
W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono dziatania teratogennego. Nie ma klinicznych doniesien o

wywotywaniu wad rozwojowych oraz dziataniu uszkadzajacym ptdd, jednak nie pozwala to na
wykluczenie wszelkiego ryzyka. Dlatego ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca sig stosowania
preparatu w czasie ciazy.

Laktacja
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania preparatu w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wplywu preparatu Enterol 250 na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych,
obstugiwania urzadzen mechanicznych i sprawnos$¢ psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Opisano bardzo rzadkie przypadki fungemii Saccharomyces boulardii z dodatnimi posiewami z
krwi pacjenta. Przypadki te dotyczyly pacjentéw hospitalizowanych, z zalozonym
cewnikiem do zyly centralnej, pacjentdw z zaburzeniami odpornosci i pacjentow z
ciezkimi schorzeniami przewodu pokarmowego lub leczonych duzymi dawkami
preparatu Enterol 250. We wszystkich przypadkach fungemia ustapila po
zastosowaniu leczenia przeciwgrzybicznego lub po usunigciu cewnika z zyly
centralnej.

W czasie badan klinicznych niekiedy wystgpowaty bole w nadbrzuszu 1 wzdgcia, ktore zwykle nie

wymagaly przerwania stosowania preparatu Enterol 250.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania preparatu Enterol 250.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Drobnoustroje przeciwbiegunkowe.
Kod ATC: AO7FAO02.



W czasie pasazu przez przewod pokarmowy zywe Saccharomyces boulardii wywieraja dziatanie

biologiczne zblizone do dziatania ochronnego naturalnej flory jelitowe;.

Glowne mechanizmy dziatania Saccharomyces boulardii w zapobieganiu i leczeniu objawow biegunki

to:

» hamowanie dziatania chorobotworczego niektorych drobnoustrojow i (lub) wydzielanych przez nie
toksyn, szczegdlnie Clostridium difficile, bedacego glowna przyczyna biegunek zwiazanych ze
stosowaniem antybiotykow, a takze Vibrio cholerae, typowej bakterii wytwarzajacej toksyny i
powodujacej biegunke sekrecyjna.

* dziatanie troficzne i immunostymulujace na przewod pokarmowy, obejmujace w szczegolnosci
zwigkszenie aktywnos$ci disacharydaz jelitowych (laktazy, sacharazy i maltazy) oraz zwigkszenie
stgzenia immunoglobulin sekrecyjnych typu A (IgA) w soku jelitowym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stosowane doustnie w wielokrotnych dawkach Saccharomyces boulardii przechodza przez przewod
pokarmowy nie kolonizujac go trwale. Szybko osiagaja wysoka zawarto$¢ w jelitach,
utrzymujaca si¢ na statym poziomie podczas stosowania. Dwa do pigciu dni po przerwaniu
podawania preparatu nie stwierdza si¢ juz zywych komorek Saccharomyces boulardii w kale
pacjentow.

5.3 Vrzedldiniczne dane a ezpieczenstnie

NIE WYKAZANO DZIALAN TOKSYCZNYCH W BADANIACH NA ZWIERZETACH.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian

Sktad kapsutki zelatynowej: zelatyna, tytanu dwutlenek.
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka szklana z wieczkiem LDPE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 lub 20 kapsulek.

Blistry aluminiowe w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 4 blistry po 5 kapsutek.



6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BIOCODEX

7 avenue Gallieni
94250 Gentilly
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7484

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.01.1998 r. / 29.03.2003 r./ 03.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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