SASKANOTS ZVA 11-02-2021

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
ENTEROL 250 mg cietas kapsulas
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra cieta kapsula satur 250 mg Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 (liofilizétas
Saccharomyces boulardii CNCM [-745 rauga $iinas).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra cieta kapsula satur 32,50 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Cieta kapsula
Baltas cietas kapsulas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

ENTEROL 250 mg cietas kapsulas ir indic&tas, lai novérstu vai Tslaicigi arstétu dazadas etiologijas akiitu
caureju pieaugusajiem un be&rniem no 6 gadu vecuma, tadu ka:
- akiita infekcioza bakteriju vai virusu izraisita caureja;
- antibiotiku terapijas izraisita caureja un kolits;
- papildus vankomicina/metronidazola terapijai, lai novérstu Clostridium difficile izraisitas slimibas

recidivu;
- kairinatu zarnu sindroms.

4.2. Devas un lieto§anas veids
Devas
Ieteicama dienas deva Ieteicama dienas deva
Indikacija pieaugusajiem berniem no 6 gadu vecuma
minimala maksimala minimala maksimala
Akiita infekcioza caureja 250 mg 2 500 mg 2 250 mg 2 250 mg 3
reizes diena | reizes diena | reizes diena reizes diena
Antibiotiku terapijas izraisita caureja 250 mg 2 500 mg 2 250 mg 2 250 mg 3
un Kolits reizes diena | reizes diena | reizes diena reizes diena
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reizes diena

reizes diena

reizes diena

Clostridium difficile izraisita caureja 250 mg 2 500 mg 2 250 mg 2 250 mg 3
reizes diend | reizes diena | reizes diena reizes diena
Kairinatu zarnu sindroma caureja 250 mg 2 500 mg 2 250 mg 2 250 mg 3

reizes diena

Beérniem vecumd lidz 6 gadiem
Sakara ar iesp&jamo aizrisanas risku, bé&rniem Iidz 6 gadu vecumam kapsulu vieta ieteicams lietot
Enterol 250 mg pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

LietoSanas veids
Kapsulas janorij, uzdzerot glazi iidens.

Gaisa piesarnojuma riska dél pacinas vai kapsulas nedrikst atvért pacientu palatas. Sagatavojot
probiotiskos lidzeklus lietoSanai, veselibas apriipes specialistiem jalieto cimdi, péc tam tie
nekavgjoties jaizmet un janomazga rokas (skatit 4.4. apaksSpunktu).

43. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret rauga sénit€m, jo ipasi pret Saccharomyces boulardii, vai jebkuru
no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam;

- pacienti ar centralas vénas katetru;

- kritiski slimi pacienti vai pacienti ar imlinas sist€mas traucgjumiem fungémijas riska del
(skatit 4.4. apaksSpunktu).

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

ENTEROL 250 mg satur dzivas Saccharomyces boulardii CNCM I-745 rauga sénites, tapéc zales
nedrikst lietot kopa ar loti karstu (karstaku par 50°C) vai ledainu dz€rienu un &dienu, vai
alkoholisku dzgrienu.

Ja p&c 2 dienas ilgas ENTEROL 250 mg licto$anas caureja nemazinas, vai izkarnijumos paradas
asinis vai glotas, vai pastav drudzis, ir japarverte terapeitiska pieeja un jaapsver nepiecieSsamiba
uzsakt rehidrataciju ar iekskigi vai intravenozi lietojamiem Skidrumiem.

Pacients jainforme par absoltitu nepiecieSamibu lietot daudz vairak dzerienu neka parasti, lai
aizstatu zaudeto skidruma un elektrolitus.

Zalu lietoSana neaizstaj rehidrataciju. Rehidratacijas $kidruma deva un lietoSanas veids (iekskigi
vai intravenozi) japielago caurejas smaguma pakapei, pacienta vecumam un veselibas stavoklim.

Loti reti tika zinots par fungémiju (un asins kultGram, kas pozitivas attieciba uz Saccharomyces
celmiem) un sepsi, parsvara pacientiem ar centralas vénas katetru, kritiski slimiem pacientiem vai
pacientiem ar imiinas sist€mas trauc€jumiem, kas visbiezak izraisa drudzi. Lielakaja dala gadijumu
péc arstésanas ar Saccharomyces boulardii partraukSanas, pretséni$u terapijas lietoSanas un,
nepieciesamibas gadijuma, katetra iznemsanas iznakums bija apmierinos$s. Tomer daziem kritiski
slimiem pacientiem iznakums bija letals (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).

Ka jebkuru zalu, kas izgatavotas no dziviem mikroorganismiem, gadijuma, Ipasa uzmaniba
japievers ricibai ar zalem atrodoties pacientu ar centralas vénas katetru, ka arT pacientu ar periféras
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veénas katetru klatbutng, pat tad, ja tie netiek arstéti ar Saccharomyces boulardii, lai nepielautu
kontaminaciju ar rokam un/vai mikroorganismu izplati§anos pa gaisu (skatit 4.2. apakSpunktu).

ENTEROL 250 mg cietas kapsulas satur laktozes monohidratu
Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
deficttu vai glikozes—galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka zales ENTEROL 250 mg saturs dzivas rauga sénites, to nedrikst lietot kopa ar sistémiskiem
vai peroraliem pretséniSu lidzekliem.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Lidz §im kliniskos p&tijumos nav konstatetas iedzimtas malformacijas vai fetotoksiskas 1pasibas.
Dati par Saccharomyces boulardii lieto$anu sievieteém griitniecibas laika ir ierobezoti. Nevar izslegt
risku cilvekam. Piesardzibas noliikos nav ieteicams lietot ENTEROL 250 mg griitniecibas laika.

BaroSana ar kriti
Nav zinams vai Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 izdalas cilvéka piena. Informacijas
trikuma de] nav ieteicama $o zalu lietoSana barosanas ar krti laika.

Fertilitate
Petfjumi ar dztvniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pieejami.

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
ENTEROL 250 mg neietekm& sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas ir sagrup&tas péc MedDRA organu sistemu
klasifikacijas, un noverosanas biezumam izmantoti sekojosi apzZim&jumi:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (>1/1 000 Iidz <1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Infekcijas un infestacijas

Loti reti: fung€mija pacientiem ar centralas venas katetru un kritiski slimiem pacientiem vai
pacientiem ar imiinas sist€mas traucgjumiem (skatit 4.4. apakSpunktu);

Nav zinami: sepse kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem ar imtinas sist€mas traucgjumiem
(skatit 4.4. apakspunktu).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Reti: diskomforts, aizciet€jums, meteorisms.

Adas un zemadas audu bojajumi
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Loti reti: nieze, ¢ulgu veido$anas, natrene, izsitumi uz adas, lokala vai generalizéta eksantéma,
kas skar visu kermeni vai ta atseviskas dalas, ka arT sejas saistaudu tiiska (angioedéma). Loti retos
gadijumos zinots par anafilaktisku reakciju un Soku.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15,
Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

49.  Pardozesana

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 neuzsiicas zarnu trakta. Lidz ar to blakusparadibas ir maz
ticamas. PardozgSanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteésana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Iidzekli zarnu infekcijas arst€Sanai, mikroorganismu lidzekli pret
caureju. ATK kods: AO7FA02

Darbibas mehanisms
Ta ka Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 ir dzivas rauga sénites, to biologiska iedarbiba
gremosanas trakta ir I1dziga dabigas zarnu mikrofloras aizsargipasibam.

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 ir zarnu aizstajéjflora, kas darbojas gremos$anas trakta, ka
pretcaurejas mikroorganismi.

Saccharomyces boulardii CNCM -745 dzivo raugu séniSu farmakodinamika ir p&tita daudzos in
vitro un in vivo modelos, dzivnieku un cilvéku p&tijumos, kuri pieradija, ka tam piemit:

- pretieckaisuma iedarbiba (enterohemoragiska E. coli),

- pretmikrobu iedarbiba (enterohemoragiska E. coli, C. difficile, S. typhimurium, Yersinia
enterocolitica, C. albicans, C. krusei, C. pseudotropicalis),

- fermentativa iedarbiba (disaharidazes, leicina aminopeptidaze, spermins, spermidins),

- metaboliska iedarbiba,

- antitoksiska iedarbiba (noteiktu mikroorganismu un to toksinu patogénas iedarbibas
inhib&sana - Clostridium difficile toksins A, Vibrio cholerae toksini),

- imiunstimulgjosa (sekretorais IgA un imiinglobulini) iedarbiba, kas ir Tpasi labveliga,
Saccharomyces boulardii CNCM [-745 lietojot dazadas etiologijas caurejas (infekciozas
virusu izraisitas caurejas, ka ar1 bakterialas vai nebakterialas caurejas) arstéSanai
cilvekiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 neuzsiicas zarnu trakta. Péc atkartotas iekSkigu devu
lietosanas Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 transports gremoSanas trakta notiek bez

kolonizacijas. Tas atri sasniedz zarnas nepiecieSamu koncentraciju, kas saglabajas nemainiga
ITment visa arsté$anas perioda.
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Saccharomyces boulardii CNCM I-745 féces var konstatét ne ilgak ka 2 1idz 5 dienas péc arsté$anas
beigam.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par toksicitati dzZivniekiem neliecina.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs: laktozes monohidrats, magnija stearats.
Kapsulas apvalks: Zelatins, titana dioksids (E171).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Stikla pudelite ar polietiléna vacinu kartona kastite pa 10, 20, 30 vai 50 cietam kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidés$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGITRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
BIOCODEX

7 avenue Gallieni

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

97-0022
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1997. gada 5. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 27. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2021

97-0022/1B/016/G



