CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lakcid ENTERO, 250 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 250 mg liofilizowanych (221,25 mg substancji czynnej) suchych
drozdzakéw Saccharomyces cerevisiae var. boulardii (synonim Saccharomyces boulardii) co odpowiada
min. 10%° zywych komorek/1 g liofilizatu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza bezwodna, sod.
Kazda kapsutka zawiera 61,25 mg laktozy bezwodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda

Podluzne blyszczace, nieprzezroczyste twarde kapsutki zelatynowe z jasnozielonym korpusem i zottym
wieczkiem, wypetione granulowanym proszkiem koloru ochry do bezowo-szarego o charakterystycznym
zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie ostrych biegunek infekcyjnych.

- Leczenie biegunek wystepujacych w zespole jelita drazliwego (IBS).

- Zapobieganie biegunkom zwigzanym ze stosowaniem antybiotykow.

- Nawracajaca biegunka spowodowana zakazeniem Clostridium difficile, jako dodatek do leczenia
wankomycyng lub metronidazolem.

- Zapobieganie biegunkom zwigzanym z zywieniem dojelitowym.

- Zapobieganie biegunkom podréznych.

- Wspomagajaco W leczeniu zakazenia Helicobacter pylori.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy, mtodziez i dorosli:

Leczenie ostrych biegunek i biegunek wystepujacych w zespole jelita drazliwego

1 kapsutka 1 do 2 razy na dobe. Leczenie biegunki nalezy kontynuowac przez kilka dni po ustgpieniu
objawow.



Zapobieganie biegunkom zwigzanym ze stosowaniem antybiotykow
1 kapsuitka 1 do 2 razy na dobe, w trakcie i po antybiotykoterapii. Produkt nalezy przyjmowac jeszcze
przez kilka dni po zastosowaniu antybiotykow.

Nawracajaca biegunka spowodowana zakazeniem Clostridium difficile
4 kapsuiki na dobe przez okres do 4 tygodni.

Zapobieganie biegunkom zwigzanym z zywieniem dojelitowym
3 kapsutki odpowiadajace 750 mg suchych drozdzakow Saccharomyces cerevisiae var. boulardii w 1,5
litra roztworu do zywienia dojelitowego na dobg.

Zapobieganie biegunkom podréznych
1 kapsutka 1 do 2 razy na dobg. Przyjmowanie produktu nalezy rozpocza¢ 5 dni przed wyjazdem
i kontynuowac przez caty okres podrézy.

Wspomagajaco W leczeniu zakazenia Helicobacter pylori.
1 kapsutka 2 razy na dobg.

U dzieci w wieku 6 miesiecy do 2 lat leczenie nalezy przeprowadzi¢ pod nadzorem lekarza.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Kapsutke nalezy potkna¢ popijajac odpowiednig iloscig ptynu (najlepiej szklankg wody). Produkt nalezy
przyjmowac przed positkiem.

Dla pacjentow, ktorzy maja problemy z potykaniem oraz dla dzieci w wieku ponizej 6 lat, jak rowniez
przy karmieniu przez zglebnik, kapsutke nalezy otworzy¢, a jej zawartos¢ wymiesza¢ odpowiednio
z pokarmem lub z ptynem (temperatura pokojowa) lub z roztworem do zywienia dojelitowego.

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

Czas stosowania
Nie sg znane ograniczenia czasu stosowania probiotykow.

4.3 Przeciwwskazania

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

Pacjenci z cewnikiem zatozonym do zyty centralne;.

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Biegunka moze by¢ objawem innej powazniejszej choroby. Jezeli utrzymuje si¢ dtuzej niz 2 dni lub jesli
w kale pojawi si¢ krew lub wystgpi goraczka, nalezy zweryfikowaé¢ dotychczasowe leczenie. Nalezy
rozwazy¢ koniecznos$¢ doustnego lub pozajelitowego nawodnienia. Po ustgpieniu biegunki, leczenie
mozna kontynuowac¢ przez kilka dni. Podawanie produktu nie zastepuje nawodnienia w sytuacji, gdy jest



ono niezbedne. Ilo$¢ podawanych pltyndéw i droge ich podawania (doustna lub dozylna) nalezy dostosowaé
do nasilenia objawow biegunki, wieku i ogdlnego stanu zdrowia pacjenta.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat: konsultacja lekarska moze by¢ niezbedna z powodu potencjalnie
wspolistniejacej choroby podstawowe;j, ktorej biegunka moze by¢ tylko niespecyficznym objawem.
Odpowiednie nawodnienie moze by¢ gtéwng metodg leczenia biegunki u dzieci, a jego wielkos$¢ nalezy
systematycznie oceniac.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: odpowiednie nawodnienie moze by¢ gldwng metoda leczenia biegunki

u dzieci. Wielko$¢ nawodnienia pacjenta nalezy systematycznie ocenia¢. Nawodnienie prewencyjne lub
terapeutyczne nalezy uzupetnia¢ ptynami doustnymi. Zalecane jest sporzadzanie gotowych ptynow
nawadniajgcych, $cisle przestrzegajac instrukcji przygotowania. Stezenie sodu (Na*) powinno by¢

w granicach 30-60 mmol/litr, nizsze st¢zenia zarezerwowane sa dla mniej powaznych przypadkoéw
odwodnienia. Uzupetnianie jonoéw chloru (CI) i potasu (K*) moze by¢ niezbgdne dla skompensowania ich
utraty poprzez droge pokarmows. Zalecane stezenie glukozy w stosowanych ptynach nawadniajacych
powinno by¢ w zakresie 74-110 mmol/litr. Dodatek hydrolizowanych biatek lub aminokwasow nie
powodowat znaczacego polepszenia zar6wno nawodnienia, jak i stanu odzywienia pacjentow. Dzieciom
nalezy bardzo czgsto podawac ptyny, tj. co 15 minut. Objetos¢ ptyndow nawadniajacych podawana
pacjentowi powinna by¢ ekwiwalentem utraty masy ciata, tj.: 50-100 ml w odwodnieniu powodujacym
utrate 0d 5 do 10% masy ciata. W przypadku cigzkiej lub przedtuzajace;j si¢ biegunki z towarzyszacymi
wymiotami i odmowg przyjmowania pokarmow nalezy rozwazy¢ doustne lub pozajelitowe nawadnianie
pacjenta.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: jezeli biegunka trwa dtuzej niz 2 dni, nalezy zweryfikowac
dotychczasowe leczenie. Nalezy rozwazy¢ koniecznos¢ doustnego lub pozajelitowego nawodnienia
pacjenta.

Saccharomyces cerevisiae var. boulardii to zywy drobnoustrdj, ktory w niesprzyjajacych warunkach,
jakie wystepuja u pacjentow z zaburzeniami uktadu odporno$ciowego, moze wywotaé ustrojowe
zakazenia grzybicze w wyniku migracji z przewodu pokarmowego do krwi lub w wyniku zewngtrznego
zanieczyszczenia centralnego dostepu zylnego.

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

i posocznicy, w wigkszosci przypadkéw u pacjentéw z zatozonym wktuciem centralnym, w stanie
krytycznym lub ze znacznie zmniejszong odpornoscia, powodujace najczesciej goraczke. W wigkszosci
przypadkéw fungemia ustepowata po przerwaniu stosowania Saccharomyces cerevisiae var. boulardii,
podaniu leczenia przeciwgrzybiczego i w razie konieczno$ci wyjeciu cewnika. Niemniej jednak, w
przypadku niektorych pacjentow w stanie krytycznym nastapit zgon (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Podobnie, jak w przypadku wszystkich lekow zawierajacych zywe drobnoustroje, nalezy zwrdcic¢
szczego6lng uwage na postgpowanie z produktem w obecnosci pacjentéw, szczeg6lnie z wkluciem
centralnym, ale takze obwodowym, réwniez tych, ktorzy nie przyjmuja Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii, aby unikngé mozliwos$ci jakiegokolwiek zakazenia za pos$rednictwem rak i (lub)
rozprzestrzeniania si¢ drobnoustrojow w powietrzu (patrz punkt 4.2).

Badania laboratoryjne

Jesli mikrobiologiczne badania stolca sg przeprowadzane podczas lub wkrotce po leczeniu tym lekiem,
laboratorium badawcze powinno zosta¢ poinformowane o leczeniu, poniewaz w przeciwnym razie mozna
uzyskac falszywie dodatnie wyniki.

Dzieci
Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u niemowlat w wieku ponizej 6 miesiecy, poniewaz nie sg
dostepne odpowiednie dawki i badania bezpieczenstwa.



U dzieci w wieku 6 miesiecy do 2 lat konieczna jest konsultacja lekarska.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci:

- rehydratacji (odpowiedniego nawodnienia organizmu) w celu wyroOwnania strat plynow
spowodowanych biegunka ($rednie dzienne zapotrzebowanie osoby dorostej na wode wynosi 2

litry),

- utrzymania odpowiedniego rezimu zywieniowego.

Substancje pomocnicze
Produkt zawiera laktozg. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie tego produktu leczniczego i lekow przeciwgrzybiczych moze zaburza¢ dziatanie
Saccharomyces cerevisiae var. boulardii.

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami monoaminooksydazy moze zwigkszy¢ cisnienie tetnicze.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Biorac pod uwage powszechne stosowanie drozdzy jako $rodka spozywczego, nie ma oznak ryzyka
w okresie cigzy i laktacji. Jednak wyniki badan eksperymentalnych nie sg dostepne. Z tego powodu nie
nalezy stosowac produktu leczniczego podczas ciazy i karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos$é.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Lakcid Entero nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (=1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze

Bardzo rzadko: fungemia u pacjentow z wkluciem centralnym i w stanie krytycznym lub u pacjentow ze
znacznie zmniejszong odpornoscia (patrz punkt 4.4)

Nieznana: posocznica u pacjentow w stanie krytycznym lub ze znacznie ostabiong odpornoscia (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: reakcje alergiczne, obrzek twarzy, obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckiego), duszno$é,
wstrzas anafilaktyczny



Zaburzenia zolgdka i jelit
Nieznana: wzdecia, zaparcia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: wysypka miejscowa, pokrzywka, wysypka na catym ciele (osutka), $wiad.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobodjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie znane sa dotad zatrucia produktami z suchych drozdzy.
Saccharomyces cerevisiae var. boulardii nie wchtania sig¢, nie ma powodu, by spodziewac si¢
przedawkowania. W przypadku przedawkowania, nie jest wymagane zadne szczegodlne postgpowanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe przywracajace prawidtowa flore bakteryjna,
kod ATC: A07FA02

Drozdzaki Saccharomyces cerevisiae var. boulardii sg substytutem flory jelitowej i dziataja w przewodzie
pokarmowym jako mikroorganizmy zapobiegajace biegunce. Skuteczno$¢ Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii zalezy od zywotnosci komérek drozdzy.

Saccharomyces cerevisiae var. boulardii wykazuje zdolno$¢ do wigzania patogenicznych bakterii
urzgsionych. W prowadzonej w warunkach in vitro kohodowli Saccharomyces cerevisiae var. boulardii z
Proteus mirabilis i vulgaris, Salmonella typhi i typhimurium, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Eschericha coli, niektorymi bakteriami z rodzaju Shigella oraz Candida albicans wykazano
zahamowanie wzrostu tych drobnoustrojéw. Nie podano szczegoélowych danych na temat zaleznosci
zahamowania wzrostu od stezenia.

Saccharomyces cerevisiae var. boulardii moze takze hamowa¢ wzrost Clostridium difficile oraz wiazanie
toksyna-receptor, a takze moze hamowa¢ wywotujacy biegunke wptyw enterotoksycznych szczepow
Eschericha coli.

W modelu izolowanej petli jelitowej Saccharomyces cerevisiae var. boulardii o 40% zredukowat naptyw
sodu i wody do $wiatla, ktory jest indukowany inkubacja toksyny cholery.

W preparatach jelit nasilenie transportu chlorkdéw z btony surowiczej do btony §luzowej indukowane przez
prostaglandyny E2 i 12 zostato odwrocone w wyniku jednoczesnej stymulacji Saccharomyces cerevisiae



var. boulardii do wiekszego przeptywu z btony $luzowej do blony surowiczej w poréwnaniu z
niepoddanymi ekspozycji preparatami kontrolnymi.

Wazrost aktywnosci zwigzanych z blong jelitowa disacharydaz, sacharazy, laktazy i maltazy,
zaobserwowano w do§wiadczeniach na zwierzgtach oraz u ludzi.

Wspomagajace stosowanie Saccharomyces cerevisiae var. boulardii w terapii eradykacyjnej Helicobacter
pylori moze zwigksza¢ odsetek eradykacji i zmniejsza czgstos¢ dziatan niepozadanych.

W doswiadczeniach na zwierzgtach po podaniu Saccharomyces cerevisiae var. boulardii drogg doustng
dochodzi do zwigkszenia ste¢zenia immunoglobuliny wydzielniczej (sIgA) w przewodzie pokarmowym, cO
jest korzystne w leczeniu biegunek o ré6znym pochodzeniu (wirusowej, bakteryjnej i innych).

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Saccharomyces cerevisiae var. boulardii jest przyjmowany droga doustng i ulega eliminacji z katem.
Z opublikowanych badan dotyczacych farmakokinetyki wynika, ze okres pottrwania S. cerevisiae
var. boulardii wynosi 6 godzin, a w kale odzyska¢ mozna mniej niz 1-5% (w zalezno$ci od dawki)
zywych komorek.

Zywotne komorki S. cerevisiae var. boulardii osiggaja stan rownowagi w ciagu 3 dni i przestaja by¢é
wykrywalne w kale po uptywie 2 do 5 dni od zakonczenia leczenia. U ludzi nie dochodzi do trwatej
kolonizacji.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne sa niekompletne. Jednak ze wzgledu na dlugoterminowe zastosowanie medyczne
istnieje wystarczajacy udowodniony margines bezpieczenstwa dostgpny u ludzi.

Wyniki badania mutagennos$ci (test AMES) pokazuja, ze szczep Saccharomyces cerevisiae HANSEN
CBS 5926 nie wykazuje zadnego dziatania mutagennego.

Badania toksycznosci reprodukcyjnej i rakotworczosci nie sg dostgpne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza bezwodna

Magnezu stearynian

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)

Kompleks miedziowy chlorofilu (E141)
Zelaza tlenek zotty (E172)

Woda

Sodu dodecylosiarczan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci

3 lata



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowan:
10, 20, 50, 100 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26594

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.08.2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



