CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enterol Forte, 500 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera liofilizowane drozdzaki Saccharomyces boulardii co odpowiada 500 mg
drozdzakow Saccharomyces boulardii CNCM 1-745.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Jedna saszetka zawiera 65 mg laktozy jednowodnej i 943,8 mg fruktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce.
Proszek zawarty w saszetce ma kolor jasnobrazowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Enterol Forte jest wskazany do stosowania u dorostych w zapobieganiu oraz leczeniu biegunek
r6znego pochodzenia, takich jak:

o ostre biegunki infekcyjne (bakteryjne lub wirusowe),

o biegunka zwigzana ze stosowaniem antybiotykéw oraz choroby zapalne jelit,

o dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego podczas leczenia eradykacyjnego
Helicobacter pylori,

o nawracajgca biegunka spowodowana zakazeniem Clostridium difficile, jako dodatek do leczenia

wankomycyna lub metronidazolem.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Enterol Forte jest przeznaczony dla oséb dorostych. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania
u dzieci i mtodziezy. W przypadku dzieci i mtodziezy nalezy stosowac produkt Enterol o mocy 250
mg.

Dawkowanie

Ostra biegunka infekcyjna (bakteryjna lub wirusowa): 1 do 2 saszetek na dobe przez okres do

1 tygodnia.

Biegunka zwigzana ze stosowaniem antybiotykdéw oraz choroby zapalne jelit: 1 do 2 saszetek na dobg,
w trakcie i1 po antybiotykoterapii.

Dziatania niepozadane podczas eradykacji H. pylori: 1 do 2 saszetek na dobe.

Biegunka spowodowana zakazeniem C. difficile: 2 saszetki na dobg przez okres do 4 tygodni.

Sposdb podawania

Produkt stosowac doustnie.



Zawarto$¢ saszetki nalezy wsypac do niewielkiej ilo$ci wody lub ostodzonego napoju, wymieszaé
1 natychmiast wypi¢. Proszek z saszetki mozna takze miesza¢ z pokarmem. Nalezy pami¢ta¢ aby woda
lub pokarm nie byly zbyt gorace.

Ze wzgledu na ryzyko zakazenia drogg powietrzna, saszetek nie nalezy otwiera¢ w salach chorych.
Osoby z personelu medycznego musza podczas kontaktu z probiotykami w celu podania ich
pacjentom nosi¢ rekawice, po czym natychmiast je wyrzuci¢ i doktadnie umy¢ rece (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Alergia na drozdzaki, w szczego6lnosci Saccharomyces boulardii.

Pacjenci z cewnikiem zatozonym do zyty centralne;j.

Pacjenci w stanie krytycznym lub pacjenci ze znacznie zmniejszong odpornoscia, ze wzgledu na
ryzyko fungemii (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Biegunka moze by¢ objawem innej powazniejszej choroby. Jezeli biegunka utrzymuje si¢ dtuzej niz

2 dni lub jesli w kale pojawi si¢ krew lub wystapi goraczka, nalezy zweryfikowa¢ dotychczasowe
leczenie oraz rozwazy¢ konieczno$¢ doustnego lub pozajelitowego nawodnienia. Po ustgpieniu
biegunki, leczenie mozna kontynuowac przez kilka dni. Podawanie leku nie zastepuje nawodnienia

w sytuacji, gdy jest ono niezbedne. Ilos¢ podawanych plynow i droge ich podawania (doustna lub
dozylna) nalezy dostosowac do nasilenia objawow biegunki, wieku i ogdlnego stanu zdrowia pacjenta.

Jezeli biegunka trwa dtuzej niz 2 dni, nalezy zweryfikowa¢ dotychczasowe leczenie 1 wzig¢ pod
uwage konieczno$¢ doustnego lub pozajelitowego nawodnienia pacjenta.

Bardzo rzadko notowano przypadki fungemii (i wykrywano szczepy Saccharomyces we krwi)

1 posocznicy, w wiekszosci przypadkdéw u pacjentéw z zalozonym wkiuciem centralnym, w stanie
krytycznym lub ze znacznie zmniejszong odpornoscia, powodujacej najczesciej goraczke.

W wiekszosci przypadkéw wynik postepowania byt zadowalajacy po przerwaniu stosowania
Saccharomyces boulardii, podaniu leczenia przeciwgrzybiczego i w razie koniecznosci wyjeciu
cewnika. Niemniej jednak, w przypadku niektorych pacjentéw w stanie krytycznym wystapit zgon
(patrz punkty 4.3 1 4.8).

Podobnie, jak w przypadku wszystkich lekow zawierajacych zywe drobnoustroje, nalezy zwrocié
szczegolng uwage na postgpowanie z produktem w obecnos$ci pacjentéw, szczegolnie z wkluciem
centralnym, ale takze obwodowym, rowniez tych, ktdrzy nie przyjmujg Saccharomyces boulardii, aby
unikna¢ mozliwosci jakiegokolwiek zakazenia za posrednictwem rak i (lub) rozprzestrzeniania sig¢
drobnoustrojow w powietrzu (patrz punkt 4.2).

Produkt zawiera laktoze jednowodna, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Produkt zawiera fruktoze, dlatego pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o koniecznosci:

- rehydratacji (odpowiedniego nawodnienia organizmu) poprzez spozywanie duzych ilosci stonych lub
stodkich napojow, w celu wyrownania strat ptyndw spowodowanych biegunka (Srednie dzienne
zapotrzebowanie osoby dorostej na wode wynosi 2 litry)

- utrzymania odpowiedniego rezimu zywieniowego wykluczajac niektore pokarmy takie jak: owoce,
zielone warzywa, pikantne potrawy, mrozona zywno$¢, schtodzone napoje; natomiast zalecane jest




spozywanie grillowanego migsa i ryzu. Nalezy rozwazy¢ ograniczenie spozywania mleka i pokarmow
mlecznych.

Enterol Forte zawiera zywe komorki, ktore rozwijaja si¢ w temperaturze 37°C. Z tego powodu nie
nalezy miesza¢ produktu z ptynami lub potrawami, ktore sa zbyt gorace (temperatura powyzej 50°C),
mrozone lub zawierajace alkohol.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami przeciwgrzybiczymi stosowanymi doustnie lub dozylnie,
poniewaz zawarty w produkcie Saccharomyces boulardii jest gatunkiem drozdzakow.
Nie przewiduje si¢ wystepowania innych rodzajéw interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ przeprowadzone na zwierzgtach sg niewystarczajace
(patrz punkt 5.3). Klinicznie, do tej pory nie zgloszono zadnych wad rozwojowych ani dziatania
toksycznego Saccharomyces boulardii na ptdd. Jednak ilo§¢ danych dotyczacych stosowania
Saccharomyces boulardii w czasie ciazy jest niewystarczajaca, aby wykluczy¢ ryzyko. Saccharomyces
boulardii CNCM 1-745 nie jest wchianiany. W celu zachowania ostroznosci nie zaleca si¢ stosowania
produktu Enterol Forte w czasie ciazy.

Karmienie piersia

Saccharomyces boulardii nie wchtania si¢ do mleka matki. Ze wzgledu na brak danych, zaleca si¢
rozwazenie stosunku korzys$ci do ryzyka przed zastosowaniem produktu Enterol Forte w okresie
karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek Enterol Forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto

(> 1/10), czesto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100), rzadko (=1/10000, < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10000, witacznie z wystgpieniem pojedynczych przypadkow), czestos¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dzialania niepozadane s3 wymienione
zgodnie ze zmniejszajaca si¢ ciezkoscia.

Klasyfikacja wedtug Rzadko Bardzo rzadko Czegstos$¢ nieznana
uktadow i narzadow
zgodnie z terminologia
MedDRA

Reakcje alergiczne:
$wiagd, powstawanie
babli (pokrzywka),
wysypka, osutka
miejscowa lub
obejmujgca cale ciato,
obrzek tkanki tgcznej
twarzy (obrzegk
naczynioruchowy)

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej




Zaburzenia uktadu Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego a nawet wstrzas

Zaburzenia zotadka Wzdecia Zaparcia
ijelit

Fungemia u pacjentow | Posocznica
z wkluciem centralnym | u pacjentow w stanie

L. .. 1 w stanie tycznym | krytycznym
Zakazenia i zarazenia krytyczny ytyczny

L lub pacjentow ze lub ze znacznie
pasozytnicze znacznie zmniejszong | obnizona odporno$cia
odpornoscia (patrz (patrz punkt 4.4)
punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Saccharomyces boulardii nie wchlania si¢, nie ma powodu, by spodziewac si¢ przedawkowania.
W przypadku przedawkowania, nie jest wymagane zadne szczeg6lne postgpowanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe przywracajace prawidlowg florg bakteryjna.
Kod ATC: AO7FA02

Drozdzaki Saccharomyces boulardii sa substytutem mikrobioty jelitowej i dziataja w przewodzie
pokarmowym jako mikroorganizmy zapobiegajace biegunce.
W badaniach farmakodynamicznych in vitro i in vivo, przeprowadzonych zarowno na zwierzetach, jak
i u ludzi, potwierdzono, ze drozdzaki Saccharomyces boulardii - zywe kultury probiotyczne, wykazuja
nastepujace dziatanie:
- przeciwzapalne (enterokrwotoczne E. coli),
- przeciwdrobnoustrojowe (w stosunku do enterokrwotocznych E. coli, C. difficile,
S. typhimurium, Yersinia enterolitica, C. albicans, C. krusei, C. pseudotropicalis),
- enzymatyczne (disacharydazy, aminopeptydaza leucynowa, spermina, spermidyna),
- metaboliczne,
- neutralizujgce toksyny bakteryjne (toksyna A - C. difficile, toksyna cholery),
- immunostymulujgce (nasilenie wydzielania przeciwcial klasy IgA i innych immunoglobulin),
ktore sg korzystne, jezeli Saccharomyces boulardii stosuje si¢ u ludzi w leczeniu biegunek
o roznym pochodzeniu (wirusowej, bakteryjnej i innych).



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Analiza kinetyki eliminacji z katem zywych komorek S. boulardii podczas wielokrotnego podawania
Saccharomyces boulardii w dawce 1 g/dobe, u zdrowych, dorostych ochotnikow wykazata, ze stan
roOwnowagi jest osiggany w trzecim dniu podawania leku. S. boulardii szybko jest eliminowany z katu.
Dwa do pieciu dni po przerwaniu podawania nie stwierdza si¢ juz zywych komorek Saccharomyces
boulardii w kale pacjentow. 1los¢ S. boulardii w kale pozostaje w liniowej zalezno$ci od zastosowanej
dawki. Ré6wnoczesne stosowanie antybiotyku (ampicyliny) aktywnego w stosunku do wigkszos$ci
beztlenowej mikrobioty jelit dwukrotnie zwieksza ilo$¢ S. boulardii w kale. W badaniach klinicznych,
u pacjentow z wielokrotnie nawracajgcym zakazeniem C. difficile leczonych S. boulardii w dawce

1 g/dobg, liczba zywych komoérek drozdzy w kale byta mniejsza niz u pacjentéw, u ktorych nie
obserwowano nawrotu zakazenia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej i przewlektej, rowniez z zastosowaniem duzych dawek, przeprowadzone
na szczurach, myszach, krolikach i psach nie wykazaty zadnych nieprawidtowosci. W wykonanym
te§cie Amesa nie obserwowano dziatania mutagennego. Brak danych dotyczacych wplywu na
rozrodczo$¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Fruktoza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Aromat Tutti-frutti

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki PET/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10, 14 lub 20 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem zawarto$¢ saszetki nalezy wsypac do niewielkiej ilosci wody lub ostodzonego napoju.
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIOCODEX

22 rue des Aqueducs

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



