sp. zn. sukls292749/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ENTEROL READY 250 mg prasek a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Jedno vicko obsahuje Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 siccatus: 250 mg (odpovida minimalné
1x10° Zivotaschopnych bungk).

Pomocné latky se zndmym tc¢inkem:
Piipravek ENTEROL READY obsahuje 30,9 mg laktosy (jako monohydrat), 1520 mg fruktosy, 8 mg
natrium-benzoatu, propylenglykol, benzylalkohol a ethanol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prések a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi

Svétle hnédy prasek s charakteristickou viini a roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je indikovan u déti od 3 let, dospivajicich 1 dospé€lych k podptirné 1é¢bé akutniho infek¢éniho
prijmu, k 1é¢€bé i prevenci kolitidy a prijmt zplsobenych antibiotiky. Soucasné s vankomycinem a
metronidazolem se pouziva k 1é¢bé kolitidy zptisobené Clostridium difficile. Je uren k podplrné 1écbé
syndromu drazdivého trac¢niku.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

Dospéli, dospivajici a déti od 4 let obvykle uzivaji 1 - 2 lahvicky jednou nebo dvakrat denné (rano a
vecer), déti od 3 do 4 let 1 nebo 2 lahvicky denné.

Zpusob podani

* Vickem lahvicky je tieba otacet ve sméru hodinovych ru¢ic¢ek, dokud neni zatka prorazena a prasek
uvolnén do roztoku v lahvicce.

 Lahvickou je nutné nasledné dikladné zatfepat, aby se promichal prasek a roztok do homogenni
suspenze.
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* Poté se vicko odsroubuje a lahvicka se otevre.

* Suspenzi je nutné po otevieni lahvicky okamzité vypit.

Vzhledem k riziku kontaminace vzduchem se lahvicky s obsahem prasku nemaji otvirat na pokojich
pacientti v nemocnici. Osoby poskytujici zdravotni pé¢i musi pii manipulaci s probiotiky pouzivat
rukavice, které poté musi okamzit¢ zlikvidovat a fadn¢ 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 vendznim katétrem; kriticky nemocni nebo imunokompromitovani pacienti
vzhledem k riziku fungemie (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pokud ptiznaky pfetrvavaji po vice nez 2 dny 1éCby, 1é¢ba ma byt prehodnocena.

Pripravek obsahuje zivotaschopné buiiky, proto se nesmi michat s velmi teplym (nad 50 °C) ani ledovym
napojem nebo potravou. Nesmi se michat s alkoholem.

Lécba ptipravkem Enterol Ready nenahrazuje rehydrataci. MnoZzstvi rehydratace a cesta podani
(peroralni, intravendzni) musi byt pfizptisobeny zavaznosti prijmového onemocnéni, véku a aktualnimu
zdravotnimu stavu pacienta.

o 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 fungemie (a krevni kultury pozitivni na kmeny Saccharomyces) a sepse hlasené
vétSinou u pacientl s centralnim vendznim katétrem, kriticky nemocnych a imunokompromitovanych
pacientli, nejcastéji vedouci k horecce. Ve vétSiné piipadd byl po ukonceni 1é¢by piipravkem
Saccharomyces boulardii vysledek uspokojivy, v piipadé potfeby se podavala antifungalni 1é¢ba a
odstranil se katétr. U nékterych kriticky nemocnych pacientti byl vSak vysledek fatalni (viz body 4.3 a
4.8).

. Stejné jako u vSech 1éCivych pfipravkll z Zivych mikroorganismil je tfeba vénovat zvlastni
pozornost manipulaci s pfipravkem za pfitomnosti pacientil, zejména pacientll s centralnim vendznim
katétrem, ale také s perifernim katétrem i v piipad€, Ze nejsou léCeni piipravkem Saccharomyces
boulardii, aby se zabranilo jakékoli kontaminaci rukama a/nebo Sifeni mikroorganismil vzduchem (viz
bod 4.2).

Pripravek Enterol Ready obsahuje laktozu a fruktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s
intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento
ptipravek uZzivat.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy pripravek.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 4,48 mg alkoholu (ethanolu) v jedné lahvicce. Mnozstvi alkoholu
v jedné davce tohoto 1écivého piipravku odpovida méné€ nez 0,12 ml piva nebo 0,056 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné lahvicce, tj. v podstate je
,,.bez drasliku®.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvicce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Vzhledem k povaze ptipravku nesmi byt Enterol Ready pouZzivan zaroveii se systémovymi
parenteralnimi a peroralnimi antimykotiky.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici spolehlivé informace o teratogenité u zvitat. Klinicky nebyl zaznamenan
fetotoxicky ani malformacni u€inek. Vzhledem k nedostatku udaji se nedoporucuje uzivani pfipravku
b&hem téhotenstvi a kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Béhem 1é¢by mutize dojit k Zalude¢nim a stfevnim obtizim (bolesti bficha, plynatost, zacpa) nebo se
mohou vyskytnout kozni alergické reakce (svédéni, zarudnuti, koptivka), které nevyzaduji preruSeni
lécby.

Sepse u kriticky nemocnych nebo imunokompromitovanych pacienti (viz bod 4.4).

Velmi vzacné muze u hospitalizovanych pacientl s gastrointestinalnim onemocnénim, u pacientii s
centralnim ven6znim katétrem a u kriticky nemocnych nebo imunokompromitovanych pacientii dojit k
fungemii (viz bod 4.4).

Velmi vzacné se vyskytl angioedém, anafylakticka reakce nebo Sok.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové 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 Ready obsahuje zivotaschopné bunky, které se pii prichodu gastrointestinalnim traktem
uplatiiuji svym biologickym tcinkem, ktery je podobny protektivnim vlastnostem fyziologické stfevni
flory.

Zakladni principy ucinku Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 v prevenci a 1é¢be€ prijmi jsou:

e Inhibice u¢inku urcitych patogennich mikroorganismi a/nebo jejich toxint, zv1asté Clostridium
difficile (hlavni pti¢inou prijmt komplikujicich 1é€bu antibiotiky) a Vibria cholerae (typickou
bakterii, ktera produkci svého toxinu zplsobuje sekrec¢ni prujem).

e Troficky a imunostimula¢ni u¢inek na gastrointestinalni trakt zahrnuje vyrazné signifikantni
vzestup celkové i specifické aktivity stfevnich disacharidaz (invertdzy, maltazy a laktazy) a
zietelny vzestup koncentrace sekrecnich IgA ve stievni tekuting.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po opakovaném peroralnim piivodu prochazi Saccharomyces boulardii CNCM 1-745
gastrointestinalnim traktem, aniz by dochazelo k jeho kolonizaci. Rychle dosahuje signifikantni
koncentrace, ktera je udrzovana na konstantni hlading po celou dobu uzivani. Saccharomyces boulardii
CNCM 1-745 je prikazny ve stolici nejdéle 2-5 dni po preruseni 1écby.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 je pii peroralnim pfivodu pfimétenych mnozstvi pro pokusna
zvitata neSkodny. LDsg [éCivé latky Cini ptiblizn€ 1500 mg/kg u mysi a 2000 mg/kg u potkand.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, fruktosa, aroma lesnich plodi obsahujici propylenglykol, benzylalkohol, ethanol,
kyselina citronova, natrium-benzoat, kalium-sorbat, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Suspenze musi byt uzita ihned po rekonstituci.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Vnitini obal tvofi hnéda polyethylen-tereftalatova (PET) lahvicka vybavena polypropylenovym (PP)
vickem s hrotem a zatkou z polyethylenu (LDPE) obsahujici prasek (1é¢ivou latku).. Lahvicka je

uzaviena vickem z polyethylenu (LDPE). Obsahuje 8 ml slazeného roztoku (rozpoustédla).

Krabicka obsahuje 10 nebo 14 lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vzhled piipravku po rekonstituci: homogenni suspenze charakteristické viing.

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOCODEX
22 Rue des Aqueducs
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94250 Gentilly, Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

49/003/20-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
20. 4 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.11.2024
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