Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lakcid ENTERO, 250 mg, kapsulki twarde
Saccharomyces cerevisiae var. boulardii

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano W tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Sk wnE

1. Co to jest lek Lakcid Entero i w jakim celu si¢ go stosuje

Lakcid Entero jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym, ktorego substancjg czynng sg liofilizowane
drozdzaki Saccharomyces cerevisiae var. boulardii (synonim Saccharomyces boulardii) zaliczane do
probiotykow. Drozdzaki te sg sktadnikiem naturalnej flory jelitowej, ktorej zaburzenia moga powodowaé
szereg probleméw trawiennych prowadzacych, m.in. do biegunek.

Lakcid Entero jest stosowany w:

- leczeniu ostrych biegunek infekcyjnych (wystepujacych po spozyciu pokarmow badz napojow
zawierajacych bakterie chorobotworcze lub po kontakcie np. z rotawirusami)

- leczenie biegunek wystepujacych w zespole jelita drazliwego (IBS)

- zapobieganiu biegunkom zwigzanym ze stosowaniem antybiotykow (biegunka wystepujaca podczas
lub po stosowaniu antybiotyku)

- nawracajgcej biegunce spowodowanej zakazeniem Clostridium difficile, jako dodatek do leczenia
wankomycyng lub metronidazolem

- zapobieganiu biegunkom zwigzanym z zywieniem dojelitowym

- zapobieganiu biegunkom podréznych

- wspomagajaco W leczeniu zakazenia Helicobacter pylori.

Lakcid Entero przywraca i pomaga w utrzymaniu prawidtowego sktadu flory bakteryjnej przewodu

pokarmowego, ktora stanowi naturalng barier¢ dla rozwoju niekorzystnej mikroflory. Rownowaga flory

bakteryjnej jest jednak delikatna i moze by¢ zaburzona przez wiele czynnikow, takich jak:

- wirusy przenoszone droga kropelkowa

- wirusy w pozywieniu, w zanieczyszczonej wodzie, na brudnych rekach (np. rotawirusy,
norowirusy)

- pierwotniaki, jak Giardia lamblia Iub pasozyty jelitowe



- bakterie obecne w pozywieniu lub wodzie (np. pateczki Salmonella)
- produkty metabolizmu bakterii, tzw. enterotoksyny, jak na przyktad toksyna gronkowcowa obecna
w skazonych tg bakterig produktach mlecznych, np. lodach.

Spozycie pokarmu lub przyjecie ptynow zawierajacych bakterie lub ich produkty metabolizmu moze
prowadzi¢ do bakteryjnego zatrucia pokarmowego.

Utrzymanie réwnowagi mikroflory jelitowej jest niezbedne dla zapewnienia istotnych czynnosci
przewodu pokarmowego, takich jak: trawienie, odporno$¢ na zakazenia oraz wzmocnienie naturalnej
odpornosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lakcid Entero

Kiedy nie stosowa¢ leku Lakcid Entero

- Jesli pacjent ma uczulenie na drozdze lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma zatozone wkhucie do zyty centralne;j.

- Jesli pacjent ma obnizong odpornosc¢ lub jest hospitalizowany z powodu cigzkich choréb lub zaburzen
(ostabienia) uktadu odpornos$ciowego.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lakcid Entero nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Jako uzupehienie leczenia zaleca sig:

- odpowiednie nawodnienie organizmu (rehydratacje) poprzez spozywanie nawadniajacych plynow
glukozowo-elektrolitowy (ORS) w celu wyrdwnania strat ptynow spowodowanych biegunka
($rednie dzienne zapotrzebowanie osoby dorostej na wode wynosi 2 litry). U dzieci plyny nalezy
podawac¢ bardzo czgsto, tj. co 15 minut. W przypadku choréb biegunkowych, zwtaszcza u dzieci,
nalezy stosowac¢ ptyny i elektrolity jako najwazniejszy $rodek terapeutyczny. Na rynku istnieje
wiele gotowych ORS, ale mozna tez taki roztwor przygotowaé samodzielnie w domu poprzez
dodanie do 1 litra przegotowanej i ostudzonej wody ptaskiej tyzeczki od herbaty soli kuchennej i 8
ptaskich tyzeczek cukru.

- utrzymanie odpowiedniego rezimu zywieniowego wykluczajac niektore pokarmy, takie jak: owoce,
zielone warzywa, pikantne potrawy, mrozona zywnos¢, schtodzone napoje; natomiast zaleca sig
spozywanie ryzu, makaronu, solonych krakerséw, ziemniakow, kasz, bananéw, zup i gotowanego
miesa; nalezy rozwazy¢ ograniczenie spozywania mleka i pokarméw mlecznych.

Nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza w przypadku:

- braku poprawy po 2 dniach leczenia

- goraczki

- pojawienia si¢ krwi lub $luzu w stolcu

- uczucia wzmozonego pragnienia, suchosci jezyka, gdyz sa to objawy rozpoczynajacego si¢
odwodnienia, to znaczy utraty znacznej ilosci ptynow w wyniku biegunki. Lekarz zdecyduje
0 koniecznosci nawodnienia organizmu (doustnie lub dozylnie) w zaleznosci od nasilenia objawow,
wieku i ogolnego stanu zdrowia pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami ukiadu odpornosciowego

Podobnie, jak w przypadku wszystkich lekow zawierajacych zywe drobnoustroje, nalezy zwroci¢
szczegolng uwage na postepowanie z produktem w obecnosci pacjentéw z zaburzeniami uktadu
odpornosciowego, szczegolnie z wktuciem centralnym, ale takze obwodowym, réwniez tych, ktorzy nie



przyjmuja Saccharomyces cerevisiae var. boulardii. Nie zaleca si¢ otwierania kapsutek w poblizu
pacjentow z cewnikiem zatozonym do zyty centralnej, aby zapobiec niepozadanej kolonizacji grzybow na
cewnik, zwlaszcza przeniesieniu przez zanieczyszczone rece. Istniejg doniesienia 0 bardzo rzadkich
przypadkach fungemii (penetracji grzybow do krwi) z towarzyszaca goraczka i dodatnim wynikiem
posiewu z krwi, nawet u pacjentow nie leczonych Saccharomyces cerevisiae var. boulardii. We
wszystkich opisanych przypadkach fungemia ustapita po zastosowaniu leczenia przeciwgrzybiczego lub,
gdy byto to konieczne, po usuni¢ciu cewnika z zyty centralnej.

Badania laboratoryjne

Jesli mikrobiologiczne badania stolca sg przeprowadzane podczas lub wkrotce po leczeniu tym lekiem,
nalezy poinformowa¢ laboratorium badawcze o stosowaniu tego leku, poniewaz w przeciwnym razie
mozna uzyskac¢ fatszywie dodatnie wyniki.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy stosowac u niemowlat w wieku ponizej 6 miesigcy, poniewaz nie sg dostgpne
odpowiednie dawki i badania bezpieczenstwa.

Leczenie biegunki u dzieci w wieku 6 miesi¢cy do 2 lat nalezy przeprowadzi¢ pod nadzorem lekarza.

Lek Lakcid Entero a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie tego leku i lekow przeciwgrzybiczych moze zaburza¢ dziatanie leku Lakcid
Entero.

Jednoczesne stosowanie z inhibitorami monoaminooksydazy moze zwiekszy¢ ci$nienie tetnicze.
Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Biorac pod uwage powszechne stosowanie drozdzy jako $rodka spozywczego, nie ma oznak ryzyka
w okresie cigzy i karmienia piersia. Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowac podczas cigzy

i karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lakcid Entero nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Lakcid Entero zawiera laktoze bezwodna i sod
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac

si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Lakcid Entero

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy, mtodziez i dorosli:

Leczenie ostrych biegunek i biegunek wystepujacych w zespole jelita drazliwego
1 kapsultka 1 do 2 razy na dobe. Leczenie biegunki nalezy kontynuowac przez kilka dni po ustgpieniu
objawow.

Zapobieganie biegunkom zwigzanym ze stosowaniem antybiotykow
1 kapsutka 1 do 2 razy na dobg, 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 dobe.

Zapobieganie biegunkom podréznych
1 kapsutka 1 do 2 razy na dobe. 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 iloscia ptynu (najlepiej szklanka wody). Lek nalezy
przyjmowac przed positkiem.

Dla pacjentow, ktorzy majg 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.

Czas stosowania
Nie sg znane ograniczenia czasu stosowania probiotykow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lakcid Entero
Nie znane sa dotad zatrucia produktami z suchych drozdzy.
W przypadku przedawkowania, nie jest wymagane zadne szczego6lne postgpowanie.

Pominigcie przyjecia leku Lakcid Entero

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Stosowanie leku nalezy kontynuowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub ze schematem dawkowania
opisanym w ulotce dla pacjenta.

Przerwanie przyjmowania leku Lakcid Entero
Pacjent moze przerwac stosowanie leku Lakcid Entero w dowolnym momencie, poniewaz przerwanie
leczenia mozna ogodlnie uznaé za nieszkodliwe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pojawi si¢ ktorykolwiek z nastepujacych objawdéw, nalezy odstawi¢ lek i niezwlocznie

skontaktowadé sie z lekarzem:

- reakcje alergiczne, w tym ciezkie reakcje anafilaktyczne (objawem moze by¢ blednigcie skory,
swiad skory, spadek ci$nienia t¢tniczego krwi, Swiszczacy oddech, a nawet utrata przytomnosci),

- obrzek twarzy, warg, jezyka, lub gardta ktéry moze powodowac trudnosci w oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy),

- dusznos$¢ (skrocenie oddechu).

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 osob):
- przenikanie drozdzakéw do krwi (fungemia).

Czegstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- wzdecia, zaparcia,

- ciezkie zakazenie krwi (posocznica),

- obrzek twarzy,

- wysypka miejscowa, wysypka na calym ciele (osutka),

- pokrzywka, $wiad.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lakcid Entero

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lakcid Entero

- Substancja czynng leku jest Saccharomyces cerevisiae var. boulardii.
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.

- Pozostate sktadniki to: laktoza bezwodna, magnezu stearynian, zelatyna, tytanu dwutlenek (E171),
kompleks miedziowy chlorofilu (E141), zelaza tlenek zotty (E172), woda, sodu dodecylosiarczan.

Jak wyglada lek Lakcid Entero i co zawiera opakowanie

Podtuzne blyszczace, nieprzezroczyste twarde kapsulki zelatynowe z jasnozielonym korpusem i zottym
wieczkiem, wypehione granulowanym proszkiem koloru ochry do bezowo-szarego o charakterystycznym
zapachu.

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

Wielkos$ci opakowania:
10, 20, 50 lub 100 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca

Ardeypharm GmbH
Loerfeldstr. 20

58313 Herdecke, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021 r.



