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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ENTEROL
tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Léciva latka:

Jedna tvrda tobolka obsahuje Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 siccatus 250,0 mg (odpovida
minimalné 1x10° Zivotaschopnych bungk).

Pomocna latka se znamym G¢inkem:
Ptipravek ENTEROL obsahuje v jedné tobolce 31,1 mg laktosy (jako monohydrat),

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka

Bila nepriihledna tvrda Zelatinova tobolka, uvniti krémove zbarveny prasek s charakteristickym
pachem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je indikovan k podpirné 1é¢bé akutniho infekéniho prijmu u déti i dospélych, k 1é¢bé i
prevenci kolitidy a prijmt zpiisobenych antibiotiky. Soucasné s vankomycinem a metronidazolem se
pouziva k 1écbeé kolitidy zptisobené Clostridium difficile. Je urCen k prevenci kojeneckych prijmi a
podpiirné 1é¢bé syndromu drazdivého trac¢niku.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Dospéli a déti od 4 let obvykle uzivaji 1 nebo 2 tobolky jednou nebo dvakrat denné (rano a vecer), déti
do 4 let 1 az 2 tobolky denné.

Tobolky se polykaji celé a zapijeji se dostatenym mnozstvim tekutiny. Pii podani kojenclim a détem
do 3 let je tfeba tobolky oteviit a jejich obsah smichat s vodou, oblibenym napojem, potravou nebo
s potravou v kojenecké lahvi. Obsah tobolky Ize smichat s tekutinou nebo potravou i u pacientt, ktefi
maji problémy s polykanim celych tobolek. Pacienti, kteti maji problém s polykdnim tobolek c¢i
s charakteristickym zapachem obsahu tobolky, a déti od 3 let mohou téz uzivat Enterol ve formé
prasku pro ptipravu suspenze.

Pripravek se nesmi zapijet ani michat s velmi studenym nebo velmi teplym napojem nebo potravou!
Nesmi se michat s alkoholem!

Vzhledem k riziku kontaminace vzduchem se sacky nebo tobolky nemaji otvirat na pokojich pacientt
v nemocnici. Osoby poskytujici zdravotni pé¢i musi pfi manipulaci s probiotiky pouZzivat rukavice,
které poté musi okamzité zlikvidovat a fadné si umyt ruce (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1; alergie na
kvasinky, zejména Saccharomyces boulardii.

Pacienti s centralnim venoznim katétrem; kriticky nemocni nebo imunokompromitovani pacienti
vzhledem k riziku fungémie (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pokud ptiznaky pretrvavaji po vice nez 2 dny 1écby, 1écba by méla byt pfehodnocena.
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Ptipravek obsahuje Zivotaschopné bunky, proto se nesmi michat s velmi teplym (nad 50 °C) ani
ledovym napojem nebo potravou. Nesmi se michat s alkoholem.

Lécba piipravkem Enterol nenahrazuje rehydrataci. Mnozstvi rehydratace a cesta podani (oralni,
intravendzni) musi byt prizplisobeny zévaznosti prijmového onemocnéni, ve€ku a aktudlnimu
zdravotnimu stavu pacienta.

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 je zivotaschopny mikroorganismus spojeny s rizikem
systémové mykotické infekce gastrointestinalnim prenosem nebo kontaminaci z rukou.

Velmi vzacné se vyskytly ptipady fungémie (a krevni kultury pozitivni na kmeny Saccharomyces) a
sepse hlasené vétsinou u pacientil s centralnim vendznim katétrem, kriticky nemocnych a
imunokompromitovanych pacientl, nejcastéji vedouci k horecce. Ve vétsing piipadi byl po ukonceni
1é¢by piipravkem Saccharomyces boulardii vysledek uspokojivy, v ptipadé€ potieby se podavala
antifungalni 1écba a odstranil se katétr. U nekterych kriticky nemocnych pacientt byl vSak vysledek
fatalni (viz body 4.3 a 4.8).

Stejné jako u vSech 1é¢ivych pripravkl z zivych mikroorganismi je tfeba vénovat zvlastni pozornost
manipulaci s pfipravkem za piitomnosti pacientll, zejména pacientil s centralnim venoznim katétrem,
ale také s perifernim katétrem i v pfipad€, Ze nejsou léCeni ptipravkem Saccharomyces boulardii, aby
se zabranilo jakékoli kontaminaci rukama a/nebo §ifeni mikroorganismt vzduchem (viz bod 4.2).

Ptipravek obsahuje monohydrat laktézy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento ptipravek
uZivat.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce
Vzhledem k povaze piipravku nesmi byt Enterol pouzivan zaroven se systémovymi parenteralnimi i
peroralnimi antimykotiky.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici spolehlivé informace o teratogenit¢ u zvifat. Klinicky nebyl zaznamenan
fetotoxicky ani malformacni G¢inek. Vzhledem k nedostatku udaji se nedoporucuje uzivani ptipravku
b&hem téhotenstvi a kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uinky

Béhem 1écby mtze dojit k zalude¢nim a stievnim obtizim (bolesti zaludku, plynatost, zacpa) nebo se
mohou vyskytnout kozni alergické reakce (sveédeéni, zarudnuti, koptivka), které nevyzaduji preruSeni
1écby.

Trida Frekvence: Velmi vzacné (< 1/10 000 Frekvence: Neni znamo (z
organovych pacientii) dostupnych tudaju nelze
systémi podle urdit)
MedDRA
Infekce a infestace Fungémie u hospitalizovanych pacientt Sepse u kriticky nemocnych
s gastrointestinalnim onemocnénim, u nebo imunokompromitovanych
pacientt s centralnim zilnim katétrem a pacientd (viz bod 4.4),
u kriticky nemocnych nebo
imunokompromitovanych pacienti (viz
bod 4.4).
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Poruchy imunitniho angioedém, anafylakticka reakce
systému nebo Sok.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Neni znamo.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Protiprijmové mikroorganismy,

Saccharomyces boulardii.
ATC kod: AOTFA02

Enterol obsahuje zivotaschopné buiiky, které se pii prichodu gastrointestinalnim traktem uplatiiuji
svym biologickym t¢inkem, ktery je podobny protektivnim vlastnostem fyziologické stéevni flory.

Zakladni principy ucinku Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 v prevenci a 1é€bé prijjmi jsou:

e Inhibice ucCinku urcitych patogennich mikroorganismti a/nebo jejich toxind, zvlasté
Clostridium difficile (hlavni pti¢inou prijmi komplikujicich 1éCbu antibiotiky) a Vibria
cholerae (typickou bakterii, ktera produkci svého toxinu zptsobuje sekre¢ni prijem).

e Troficky a imunostimulacni ucinek na gastrointestinalni trakt zahrnuje vyrazné signifikantni
vzestup celkové i specifické aktivity stfevnich disachariddz (invertazy, maltdzy a laktazy) a
zietelny vzestup koncentrace sekre¢nich IgA ve stfevni tekuting.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po opakovaném perordlnim piivodu prochazi Saccharomyces boulardii CNCM 1-745
gastrointestinalnim traktem, aniz by dochazelo k jeho kolonizaci. Rychle dosahuje signifikantni
koncentrace, kterd je udrzovdna na konstantni hladiné po celou dobu uZivani. Saccharomyces
boulardii CNCM I-745 je priikazny ve stolici nejdéle 2-5 dni po preruseni 1écby.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 je pfti peroralnim piivodu pfiméfenych mnozstvi pro pokusna
zvirata neSkodny.

LDso 1é¢ivé latky Cini pfiblizn€ 1500 mg/kg u mysi a 2000 mg/kg u potkantl.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
monohydrat laktosy, magnesium-stearat, Zelatina, oxid titanicity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

Pouzitelnost po prvnim otevi‘eni (plati pro baleni ve sklenénych lahvickach):
6 mésict, pokud je pfipravek uchovavan pii teploté do 25 °C.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 a 50 tobolek: lahvicka z ¢irého skla, PE uzavér, zajistény folii garantujici neporusenost obalu,
krabicka.

30 tobolek: blistr Al/kombinovana folie PVC-AI-PA, krabicka.

Velikost baleni

Lahvic¢ka: 10 nebo 50 tobolek.

Blistr: 30 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BIOCODEX

22 Rue des Aqueducs,

94250 Gentilly, Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)
49/167/02-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
26.6.2002/14. 10. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
21.11.2024
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