CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRILAC, kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 kapsutka zawiera 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego:

-Lactobacillus acidophilus (La-5) 37,5%
-Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27) 25,0%
-Bifidobacterium lactis (Bb-12) 37,5%

*CFU — jednostka formowania kolonii (ang. colony forming unit)

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

— Poantybiotykowe zapalenie jelit ze szczegolnym uwzglednieniem leczenia wspomagajacego
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy, gtdéwnie przy nawracajacym rzekomobtoniastym
zapaleniu okr¢znicy,

— zapobieganie biegunce podroéznych,

— leczenie wspomagajace po antybiotykoterapii.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

1 — 2 kapsuiki doustnie 3 razy na dobg przez 2 tygodnie do miesiaca, potem dawkowanie moze by¢

zmniejszone do 2 kapsulfek na dobe.

Najlepiej spozywac z duza iloscia ptynu podczas positku lub godzing przed positkiem.

4.3 Przeciwwskazania

—  Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancjg pomocnicza.
—  Nadwrazliwo$¢ na biatko mleka krowiego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stwierdzono.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produkt TRILAC stosowany jednocze$nie z antybiotykiem moze wykazywac stabsze dziatanie
probiotyczne.



4.6 Ciaza i laktacja
Nie badano bezpieczenstwa stosowania produktu TRILAC w okresie ciazy.
Przy rekomendowanym dawkowaniu nie ma przeciwwskazan do stosowania u kobiet w okresie

karmienia piersia.

4.7 Wpltyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi urzadzen
mechanicznych

TRILAC nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: mikroorganizmy przeciwbiegunkowe: Kod ATC: AO7FAO0L.
Mechanizm dziatania jest niewyjasniony. Produkt TRILAC zawiera bakterie kwasu mlekowego, ktore
umozliwiaja rozwoj prawidtowej flory bakteryjnej w przewodzie pokarmowym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan nad wlasciwo$ciami farmakokinetycznymi produktu TRILAC.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania produktu TRILAC.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

1 kapsutka zawiera:

Mleko w proszku odttuszczone
Wyciag z drozdzy

Sodu askorbinian

Magnezu stearynian

Inozytol

Sodu glutaminian

Sodu alginian

Glukoza bezwodna

Ostonka kapsutki:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Blister po 10 lub 20 kapsutek.

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C-8°C (w lodéwce). W trakcie leczenia mozna przechowywaé w
suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik do tabletek zawierajacy 30 kapsutek lub 90 kapsutek.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 blister po 20 kapsutek lub 2 blistry po 10 kapsutek w tekturowym pudetku.
Blister z folii aluminium/PVC/TE/PVDC.

Pojemnik do tabletek po 30 kapsutek
Pojemnik do tabletek po 90 kapsutek

Pojemnik do tabletek z aluminium zamknigty korkiem z polietylenu, ze srodkiem pochtaniajacym
wilgo¢, w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Allergon AB

Vilingevigen 309

S-262 92 Angelholm, Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/7019

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

25.02.1997 r.
10.05.2002 r.
08.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



