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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Endiaron 250 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje cloroxinum 250 mg.
Pomocn4 latka se zndamym tGéinkem: monohydrat laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

potahovana tableta

Slabé hnédé potahované tablety ¢ockovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prijmy s pravdépodobnou infekéni etiologii, pokud ptivodce patii do spektra u¢innosti kloroxinu (viz
5.1), déle postantibiotické dysmikrobie, rizné stfevni poruchy, u nichz lze predpokladat porusené
sloZeni stievni mikrobialni flory. Amébova dyzenterie, giardioza.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Pripravek Endiaron ve formé potahovanych tablet je uréen dospélym, dospivajicim a détem s télesnou
hmotnosti nad 40 kg. Obvykla davka je 250 mg kloroxinu tfikrat denné. Doba podévani je dana
klinickym obrazem - u nespecifickych prijmt 2-3 dny (do normalizace stolice), u amébové dyzenterie

a giardidozy 7-10 dni. Tato doba nema byt prekracovana pro zvysené riziko nezadoucich ucink?.
Lécebnou kuru Ize opakovat az po tydenni piestavce.

Zpusob podani
Potahované tablety se polykaji nerozkousané, nejlépe po jidle, zapijeji se tekutinou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tézka porucha funkce jater ¢i ledvin.

Ptipravek neni urcen pro déti o t€lesné hmotnosti 40 kg a nizsi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Specialni upozornéni nejsou. Vzhledem k nizkému vstiebavani kloroxinu z gastrointestinalniho traktu
neni zapotiebi pii mirné snizené funkci jater a ledvin jeho davkovani redukovat.

Ptipravek Endiaron obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnou vrozenou intoleranci galaktozy, vrozenym
deficitem laktazy nebo glukdzo-galaktdzovou malabsorbci nemaji tento 1éCivy piipravek uzivat.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podani v dobé tehotenstvi a kojeni nebyla ovétena, proto se nedoporucuje podavat
ptipravek Endiaron v t€¢hotenstvi a pfi kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Endiaron neméa Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uéinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky kloroxinu rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (=1/100 az <1/10); mén¢ Casté
(=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit):

MedDRA tfidy organovych systému Frekvence Nezadouci u¢inek

Gastrointestinalni poruchy vzacné zaludec¢ni intolerance
(nauzea, zvraceni)

Poruchy nervového systému vzacné cefalea

Poruchy kiize a podkozni tkané vzacné 1ékovy exantém

Pti dlouhodobém podavani jodovych derivati hydroxychinolinu byla popsana subakutni myeloopticka
neuropatie, po dichlorchinolinu (kloroxinu) popsana nebyla.

Hl4Seni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebylo dosud popsano, resorpce kloroxinu je nizka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Stievni antiinfektiva, ATC kod: AO7AX.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kloroxin ma vyrazné bakteriostatické, fungistatické a antiprotozoarni vlastnosti. Spektrum jeho
ucinnosti zahrnuje streptokoky, stafylokoky, shigely, giardie, trichomonady. Proteus vulgaris,
kvasinky a rizné druhy plisni, vegetativni formy stfevnich améb. Nevyvolava rezistenci a normalni
sttevni floru neovliviuje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kloroxin se jen nepatrné resorbuje z traviciho ustroji, kde jeho koncentrace ziistava vysoka.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Bezpecnost podavani ptipravku byla doloZena dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy, kukuti¢ny §krob, Zelatina, glycerol 85 %, kalcium-stearat, mastek, sodna stl
kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, makrogol 6 000, makrogol 300, hypromelosa, oxid
titaniity, zluty oxid zelezity.
6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Blistr, krabicka.
Baleni: 10 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
40 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA
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42/101/74-C
9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27.2.1974

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.2.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

6.11.2023
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