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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Enterol 250 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsula contine Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 liofilizat 282,5 mg (contine celule
liofilizate de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 250 mg).

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 32,50 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule
Capsula gelatinoasa de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- tratamentul diareei infectioase acute la adulti si copii;

- prevenirea si tratamentul colitei si diareei determinate de consumul de antibiotice;

- in asociere cu vancomicind/metronidazol, pentru prevenirea recurentei bolilor produse de
Clostridium difficile;

- prevenirea diareei determinate de nutritia enterala;

- tratamentul sindromului colonului iritabil.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza recomandata este de 1-2 capsule Enterol 250, de 1-2 ori pe zi.

Mod de administrare

Capsulele se pot inghiti cu apa sau se pot deschide turnand continutul n putind bautura racoritoare
indulcita (zaharul trebuie fiert) sau alimente sau, dupa caz, in biberon.

La copiii sub 6 ani, nu este recomandata inghitirea capsulelor (risc de aspiratie), ci deschiderea si
turnarea continutului in bautura sau alimente.

Pentru a evita contaminarea cu mana si/sau raspandirea microorganismelor pe cale aeriand capsulele
de Enterol nu trebuie deschise in saloanele pacientilor din spitale. Personalul medical trebuie sa




utilizeze manusi in timpul manipularii si administrarii probioticelor, sa arunce imediat manusile dupa
manipulare si s se spele cu atentie pe maini (vezi pct. 4.4).

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1; alergie la
drojdie, Tn special la Saccharomyces boulardi CNCM 1-745; pacienti cu cateter venos central (vezi
pct. 4.8 Reactii adverse); pacienti in stare critica sau pacienti imunocompromisi din cauza riscului de
fungemie (vezi pct. 4.4).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Daca, dupa 2 zile de tratament, diareea persista, conduita terapeutica trebuie reevaluata si trebuie avuta
in vedere rehidratarea pe cale intravenoasa.

Enterol 250 contine celule vii. Acest medicament nu trebuie deci combinat cu bauturi sau alimente
foarte fierbinti (peste 50°C) sau foarte reci sau cu alcool etilic.

Tratamentul cu Saccharomyces boulardii CNCM [-745 nu inlocuieste rehidratarea, cand aceasta este
necesara. Doza de rehidratare si calea de administrare (orala-1V) trebuie adaptate la severitatea diareei,
la varsta si starea de sandtate a pacientului.

Pacientul trebuie informat de necesitatea consumului abundent de lichide sarate sau indulcite (zaharul
trebuie fiert), pentru a compensa pierderile datorate diareei (la adult, aportul lichidian mediu este de 2 |
pe zi). De asemenea, in timpul diareei regimul alimentar trebuie sa excluda anumite alimente, in
special, cruditati, fructe si legume, alimente picante, precum si alimente si bauturi reci si sa contina
mai ales friptura la gratar si orez.

Au fost raportate cazuri foarte rare de fungemie (si hemoculturi pozitive pentru tulpinile de
Saccharomyces) si septicemie, semnalate in special la pacientii cu un cateter venos central, la cei aflati
intr-o stare critica sau la pacientii imunocompromisi, cel mai frecvent avand ca rezultat pirexia. in
majoritatea cazurilor, rezultatul a fost satisfacator dupa intreruperea tratamentului cu Saccharomyces
boulardii, administrarea unui tratament antifungic si indepartarea cateterului, acolo unde a fost cazul.
Totusi, rezultatul a fost letal in cazul unor pacienti aflati in stare critica (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Similar tuturor medicamentelor obtinute din organisme vii, trebuie acordatd o atentie deosebita
manipuldrii produsului in prezenta pacientilor, indeosebi a celor cu cateter venos central, dar si cu
cateter venos periferic, chiar daca acestora nu li se administreaza Saccharomyces boulardii, pentru a se
evita orice contaminare prin maini si/sau raspandirea microorganismelor pe calea aerului (vezi pct.

4.2).

Excipient

Lactoza
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datorita naturii sale fungice, Enterol 250 nu trebuie administrat simultan cu medicamente antifungice
orale sau sistemice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
In studiile efectuate la animale nu s-a evidentiat potential teratogen. Pana in prezent, in clinica nu au

fost raportate efecte fetotoxice sau malformative. Datoritd datelor insuficiente se recomanda evitarea
utilizarii acestui medicament in timpul sarcinii si alaptarii.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Enterol 250 nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Clasificarea sistemica pe | Rar Foarte rar Frecventi

organe (SOC) necunoscuta

Tulburari ale sistemului Reactii anafilactice sau soc

imunitar anafilactic

Afectiuni cutanate si ale Umflarea tesutului

tesutului subcutanat conjuctiv al fetei

Infectii si infestari Fungemie la pacientii cu | Septicemie la
cateter venos central sau la | pacientii
pacienti aflati Tn stare diagnosticati cu boli
critica sau critice sau
imunocompromisi (vezi imunocompromisi
pct. 4.4). (vezi pct. 4.4).

Afectiuni gastro-intestinale Constipatie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupd farmacoterapeutica. antidiareice, microorganisme, codul ATC: A07FAQ2

Mecanism de actiune

La nivelul tractului digestiv, Saccharomyces boulardii CNCM [-745, un organism viu, are actiuni
biologice similare cu proprietatile protectoare ale florei intestinale normale.

Actiunile principale ale Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 in prevenirea si tratamentul diareei
sunt:

- inhibarea efectelor patogene ale anumitor microorganisme si/sau toxinelor acestora, in special
Clostridium difficile, principalul microorganism care produce diareea asociatd consumului de
antibiotice si Vibrio cholerae, bacteria producatoare de toxine responsabila de diareea de tip
enterotoxigen;

- trofice si imunostimulatoare asupra tractului intestinal, implicand cresterea semnificativa a
activitatii dizaharidazelor intestinale §i cresterea marcatd a concentratiilor IgA secretoare la
nivel intestinal.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea repetata pe cale orala, Saccharomyces boulardii CNCM [-745 traverseaza tractul
digestiv fara a-l coloniza, atingand rapid concentratii intestinale semnificative care se mentin la un
nivel constant pe toatd perioada administrarii.

Saccharomyces boulardii CNCM [-745 nu mai este prezent in materiile fecale dupa 2-5 zile de la
Tntreruperea tratamentului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Dupa administrarea repetata pe cale orald, Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 traverseaza tractul
digestiv fara a-l coloniza, atingand rapid concentratii intestinale semnificative care se mentin la un
nivel constant pe toatd perioada administrarii.

Saccharomyces boulardii CNCM [-745 nu mai este prezent in materiile fecale dupa 2-5 zile de la
intreruperea tratamentului.

In studiile efectuate la animale nu s-au raportat efecte toxice.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Stearat de magneziu

Gelatina

Dioxid de titan (E171).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla incolora inchis cu capac nefiletat din PE continand 10 capsule sau n cutie
cu blistere preformate (Al-Al/PVC) continand 10 , 12 sau 20 de capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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