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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

LACIDOFIL, 2 x 10° CFU tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Lactobacillus helveticus 5% (0,1 az 0,3 x 10° CFU v jedné tobolce),
Lacticaseibacillus rhamnosus 95% (1,9 az 5,7 x 10° CFU v jedné tobolce),
Celkové mnozstvi bakterialni kultury 2 — 6 x 10° CFU v jedné tobolce.

*Lyofylizacni aditiva (kryoprotektanty): susené odstiedené miéko, sacharoza, kyselina askorbova.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.

Prtihlednd Zelatinova tobolka velikosti 2, obsahujici bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

LACIDOFIL je ur¢en k 1écbé a prevenci prijmovych onemocnéni: akutni gastritidy, enteritidy a
enterokolitidy, prijmu zptisobeného dysmikrobii po 1écbé antibiotiky, pfi enteritidach po cytostatické
1é¢beé nebo aktinoterapii, pfi prijmu spojeném s poruchou sekrece pankreatu nebo malabsorpci, pii
syndromu slepé klicky.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek mohou uzivat osoby vSech vékovych kategorii.

Déavkovani

Dospeli

Preventivné se uziva jedna tobolka denng.

Pro lécebné ucely: 1 nebo 2 tobolky 3krat denné.

Pediatricka populace

Preventivné se uziva jedna tobolka denné.

Pro lécebné ucely: Déti starsi 2 let a dospivajici 1 nebo 2 tobolky 3krat denné. Kojenci a batolata uzivaji
jednu tobolku denné.

Zpisob podani

Tobolky se podavaji peroralné€ béhem jidla nebo do 30 minut po jidle. Tobolky se mohou uzivat celé
nebo se jejich obsah vysype a zamicha do jidla nebo napoje.



Kojenctim a batolatim (do 2 let) se obsah tobolky vzdy smicha s napojem nebo jidlem. Détem od 2 do
3 let se rovnéz doporucuje smichat obsah tobolek s jidlem nebo napojem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Lécivé latky ptipravku LACIDOFIL byly v kontaktu se sdjou (pfitomna v médiu pro kultivaci
bakteridlnich kmenti). Pacienti s alergii na s6ju by neméli pouzivat tento piipravek.

Pacienti s alergii na mlé¢né vyrobky by neméli pouzivat tento piipravek.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek LACIDOFIL neni vhodny pro pacienty se vzacnymi vrozenymi poruchami, jako jsou
nesnasenlivost fruktozy nebo nedostatek sacharazy-isomaltazy (enzym Sté€pici sachar6ézu a isomaltdzu).

Ptipravek LACIDOFIL neni vhodny pro pacienty se vzicnou vrozenou poruchou latkové premény
intolerance galaktdzy (galaktosemie), pro pacienty s nedostatkem laktazy (enzym Sté€pici laktézu) nebo
s glukézo-galakt6zovou malabsorpci (porucha traveni glukozy a galaktozy).

Pacienti, ktefi spadaji do nasledujicich skupin, by se méli pfed uzivanim ptipravku LACIDOFIL poradit

se svym lékafem:

- pacienti s horeckou, ktefi zvraceji nebo pocit'uji prudkou bolest v krajiné bfisni,

- pacienti s akutnim zanétem slinivky bfisni,

- pacienti, u kterych byl zaveden centralni zilni katetr nebo jsou po operaci, zvlasté pokud diive
prodélali myokarditidu nebo endokarditidu, nebo jsou po operaci srdce, traviciho traktu nebo
dutiny ustni (vCetné extrakce zubu), jelikoZ oteviena poranéni jsou moznym vstupem bakteridlnich
infekci,

- pacienti s krvavym prijmem, zvIast¢ déti a star$i pacienti, jelikoZ poskozena stfevni sténa je
moznym vstupem bakteridlnich infekei,

- pacienti se snizenou nebo potlacenou imunitou; zejména po transplantaci, pti probihajici radio-
nebo chemoterapii, nebo pfi nevyvinutém imunitnim systému, u pred¢asné narozenych déti,
pacientti s HIV, s lymfomem nebo u pacientll podstupujicich dlouhodobou 1é¢bu kortikosteroidy,

- déti se syndromem kratkého stfeva, u kterych mize uzivani probiotik zptsobit laktatovou acidozu.
Tito pacienti musi byt pii uzivani nékterych bakteridlnich kmeni jako napt. L. helveticus
sledovani a uzivani probiotik musi byt ukonceno okamzité, jakmile vzroste obsah laktatu v krvi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné interakce nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nebyly provedeny zadné studie Lacidofilu tykajici se fertility, t€hotenstvi nebo kojeni. Nejsou zadné
zpravy o nezadoucich tcincich ptipravku LACIDOFIL na fertilitu, t€hotenstvi a kojeni. Lactobacilli se
pfirozené vyskytuji ve stfeve, a proto nezadouci uc€inky zptisobené uzivanim LACIDOFILU béhem
téhotenstvi a kojeni nejsou pravdépodobné.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek LACIDOFIL nema zadny znamy ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky



Ve velmi vzacnych ptipadech (< 1/10 000 pacientti) byla hlasena piecitlivélost projevujici se vyrazkou
a prujmem. V téchto piipadech se doporucuje prerusit podavani, po ¢emz obtiZze vymizi.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokraCovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky.: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiarhoika, protipriijmové mikroorganismy.
ATC kod: AO7FAO01.

Mechanismus uc¢inku:

Mlécné bakterie (Lactobacillus) jsou pfitomny v travicim traktu ¢lovéka. Jsou soucasti pfirozené
ekologické bariéry, chrani proti patogennim mikroorganismim a udrzuji v rovnovaze bakterialni floru
traviciho traktu. Lactobacillus napravuje nerovnovahu intestinalni mikroflory, brani vypuknuti a
zhorSeni projevu intestinalni dysmikrobie, brani rozvoji a ristu patogennich hnilobnych mikroba ve
stieveé. Jsou divody k presvédceni, Ze také brani tvorbe a uc¢inkiim nékterych endotoxint.
Lactobacillus vytvari H,O,, aktivuje makrofagy a zlepsuje tvorbu IgG2 a tak zvySuje aktivitu
imunitnich procest. Vyvolava tvorbu nékterych vitamint skupiny B (B1, B2, B6, B12, niacin,
kyselina listova, kyselina pantotenova). Jeho piisobeni pomaha pfi obnov¢ intestindlni motility,
zlepsuje traveni proteinil a podporuje Stépeni laktézy na glukoézu a galaktozu a rovnéz tvorbu kyseliny
mlécné. Potlacuje aktivitu nitroreduktazy, azoreduktazy a beta-glukuronidazy a tim snizuje také tvorbu
karcinogennich aminti. Vét§ina téchto ucinki je pficinou protiprijmového plisobeni 1éCivého
ptipravku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Udaje nejsou dostupné.
53 Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Testy na toxicitu provedené na potkanech pii peroralnim podani neukazaly zadna specificka rizika.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Maltodextrin, magnesium-stearat, kyselina askorbova, Zelatina (tobolky).
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

36 mésict

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkem.
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C); chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PCTFE (Aclar)/Al blistr, krabicka.
Velikosti baleni: 30 a 60 tobolek (ve 3 nebo 6 blistrech po 10 tobolkach).

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lallemand SAS, 19 rue des Briquetiers, Parc d’Activité de Font Grasse, 31700 Blagnac, Francie.

8. REGISTRACNI CiSLO

49/345/00-C

9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. 06. 2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 6. 2015
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