CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LACTEOL FORT 340 mg, 340 mg, kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka twarda zawiera:

Substancja czynna: 340 mg
w tym:

inaktywowane szczepy Lactobacillus LB* 10 x 10°
sfermentowane podloze namnazajace** (zneutralizowane) 160 mg

* Lactobacillus fermentum i Lactobacillus delbrueckii
**Sktad podloza namnazajacego: laktoza jednowodna, pepton kazeinowy, wyciag drozdzowy, sodu
octan trojwodny, dipotasu fosforan bezwodny

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Laktoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde

Twarda, nieprzejrzysta, biata kapsutka zawierajgca proszek o barwie 0d kremowo zottej do brazowe;.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajace leczenie biegunki podczas jednoczesnego uzupetniania ptynow i (lub) stosowania
odpowiedniej diety u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Poziom nawodnienia doustnego lub dozylnego nalezy dostosowac¢ do cigzkos$ci przebiegu biegunki,
wieku pacjenta i innych czynnikéw (np. choroby towarzyszace).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Ten produkt jest przeznaczony dla 0s6b dorostych i dzieci powyzej 6 lat.

Stosowac¢ 1-2 kapsutki twarde na dobe, w zaleznosci od nasilenia objawow chorobowych.

W ciagu pierwszej doby leczenia, pierwszg dawke mozna zwiekszy¢ do 3 kapsutek twardych.
Sposéb podawania:

Stosowa¢ doustnie.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w

punkcie 6.1.

Pacjenci z potwierdzong alergia na biatko mleka krowiego nie powinni przyjmowac¢ produktu LACTEOL
FORT 340 mg.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nawadnianie jest zasadniczym elementem leczenia ostrej biegunki szczego6lnie u niemowlat i 0s6b
starszych.

Ostrzezenia:
- Ze wzgledu na ryzyko zachly$nigcia, tego produktu nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Srodki ostroznosci:

Nalezy poinformowac pacjentow o koniecznosci:
- odpowiedniego nawodnienia organizmu

- zastosowania odpowiedniej diety

Ze wzgledu na obecno$¢ laktozy:

Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie ma danych.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie ma danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tego produktu leczniczego u
kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa
niewystarczajace.

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikania stosowania produktu LACTEOL FORT 340 mg w
okresie ciazy.

Karmienie piersia

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych przenikania substancji czynnej/metabolitéw do mleka
ludzkiego.

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie produktu LACTEOL
FORT 340 mg biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysSci z leczenia dla matki.

Plodnos¢
Nie ma danych dotyczacych wptywu produktu LACTEOL FORT 340 mg na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

LACTEOL FORT 340 mg nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Po dopuszczeniu do obrotu produktu LACTEOL FORT 340 mg zgtoszono ponizsze dziatania
niepozadane, ktore przedstawiono na podstawie klasyfikacji uktadow i narzagdéw w porzadku
alfabetycznym. Nie mozna oszacowac czgstosci dziatan niepozadanych, poniewaz zostaly zgtoszone
spontanicznie po wprowadzeniu produktu do obrotu.

e Zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwos¢

e Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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

4.9 Przedawkowanie
Nie ma danych o przedawkowaniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbiegunkowe przywracajgce prawidtowa flore jelitowa
Kod ATC: AO7FA

Substancja czynna sa produkty metaboliczne wytworzone przez szczepy Lactobacillus LB, namnozone na
pozywce na bazie laktozy.

Wyniki badan farmakologicznych in vitro oraz na zwierzetach* wskazuja na cztery
mechanizmy dziatania:

— bezposrednie dziatanie bakteriostatyczne substancji chemicznych wytworzonych przez
Lactobacillus LB (kwas mlekowy, substancje o wtasciwosciach antybiotycznych o nieokreslone;j
czasteczce)

—  nieswoista immunostymulacja bton sluzowych (zwigkszona synteza IgA)

—  szybsze namnazanie si¢ obronnej, kwasotworczej flory jelitowej, w obecno$ci witamin z grupy B

—  przyleganie inaktywowanych termicznie Lactobacillus LB do nabtonka blony $luzowej jelita
chroni komorki nabtonkowe jelita przed dziataniem drobnoustrojéw odpowiedzialnych za
biegunke.

Podawanie inaktywowanych termicznie bakterii Lactobacillus LB myszom hamowato rozprzestrzenianie
si¢ bakterii Campylobacter jejuni z przewodu pokarmowego.

*Skuteczno$¢ kliniczna tego produktu w leczeniu biegunki nie zostata udokumentowana w
kontrolowanych badaniach z zastosowaniem aktualnie uznawanych kryteriow (w szczegolnosci
zmniejszenia liczby stolcow).


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

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:
Krzemionka koloidalna uwodniona
Talk

Magnezu stearynian

Laktoza bezwodna

Dodatki do liofilizacji:
Laktoza jednowodna
Wapnia weglan

Kapsutka twarda:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 kapsutek twardych w blistrze Al/ PVC-PCTFE- PVC w tekturowym pudetku.
10 kapsutek twardych w blistrze Al/ PE w tekturowym pudetku.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

do stosowania

Nie ma specjalnych wymagan.



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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adare Pharmaceuticals SAS

Route de B au lieu-dit “La Prévoté”

78550 Houdan

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10641

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.02.2014.r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



