Priloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls15651/2008
a priloha Kk sp.zn.: sukls103664/2008, sukls103665/2008

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
HYLAK FORTE

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
100 ml roztoku obsahuje bezzarodkovy koncentrat:

Escherichiae coli metabolita 24,9481 g, Enteroococci faecalis metabolita 12,4741 g, Lactobacilli
acidophili metabolita 12,4741 g, Lactobacilli helvetici metabolita 49,8960 g.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni roztok

Ciry, zlutohnddy roztok s charakteristickym nakyslym zapachem po karamelu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek se uziva pfti 16€b¢ nasledujicich stavii a onemocnéni:

Meteorismus, prijem, obstipace, dyspepsie, kolitida, chronicka atroficka gastroenteritida.

Béhem 1é¢by a po 1€¢b¢ antibiotiky, sulfonamidy a radioterapii.

Poruchy jaterniho metabolismu.

Gastrointestinalni obtiZe vyvolané achlohydrii.

Gastrointestinalni poruchy vyvolané zménou klimatu (napf. pfi cestach do teplych krajin).

Ptiznaky, jako nauzea, poruchy cirkulace, snadna inavnost, vyvolané chronickou intoxikaci ze stfeva,
Dermorespiracni syndrom.

Pii salmonelové enteritidé u kojenct a malych déti ke zkraceni doby vylucovani salmonel.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Davkovani je stejné u vSech indikaci.

Dospeli

V prvnich dnech 3krat denn¢ 2 ml.

Kojenci a deti

V prvnich dnech 3krat denn¢ 1 ml.

Po zlepseni obtizi je mozno davku redukovat az na polovinu.

Délka 1é¢by zavisi na typu a prilbéhu onemocnéni a mize byt v ptipadé potieby dlouhodoba.

Pripravek se uziva pred jidlem nebo béhem jidla s velkym mnozstvim tekutiny ne vSak mléka (viz
Inkompatibility); dospéli s vodou, ¢ajem, pomeranCovym dzusem, déti s détskymi caji nebo
jable¢nym dzusem.
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4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na slozky ptipravku, vcetné laktozy.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zadné zvlastni udaje.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Krome inkompatibility s mlékem a mlécnymi produkty (viz Inkompatibilty) nejsou interakce s jinymi
1€ky znamy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Pripravek mohou uzivat t¢hotné i kojici zeny.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Hylak forte nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle dobie snaSen. Nezadouci Gi¢inky nebyly pozorovany.

4.9. Predavkovani

Predavkovani neni znamo, pokud by se vsak vyskytlo, je vhodna symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Indikac¢ni skupina: Digestivum, stfevni eubiotikum.
ATC skupina : AO7FA01

Ve zdravém stfeve, zejména v oblasti ilea, kolon a rekta jsou usidleny rtizné fyziologické bakterie
napf. Lactobacillus (producent mlécné kyseliny), Escherichia coli a Enterococcus faecalis
(fyziologicka sttevni flora).

Uloha téchto mikroorganismi spo¢iva také v Gi¢asti na enzymatickém §tépeni potravy a tim v podpoie
traveni.

Na druhé strané€ zhorSuji fyziologicti symbionti, napft. tvorbou kyseliny mlécné, ristové podminky pro
patogenni zarodky, tlumi produkci toxickych latek a zabramuji jejich priniku do organismu.

Kromé toho maji stfevni bakterie roli pfi syntéze vitaminil (Bg, By a K). VnéjSimi vlivy, jako jsou
lécba antibiotiky, radioterapie, Zzaludecni operace (Bilroth II), ale také nasledkem Spatného a
nezvyklého dietniho rezimu a chovani, mize byt potiebné fyziologické osidleni mikroby poruseno a
pripadné mutize dojit k prertstani patogennich zarodkd.

Z toho vyplyvajici obtize, jako pocit plnosti, meteorismus, prijjem nebo zacpa vyjadiuji porusenou
rovnovahu stfevnich symbionti. Také stavy vSeobecného vycCerpani, zietelné zvyseni napadnutelnosti
infekci a urcita kozni onemocnéni, jako akné a ekzémy mohou souviset s poskozenim stievni flory.

Pro svoji existenci potiebuji bakterie ur€ité zivotni prostiedi s pfesné definovanymi pomeéry kyselin.
Biosynteticka mlécna kyselina s presnym stupném kyselosti a pufrovacich soli v pfipravku piispivaji k
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nastaveni téchto hodnot kyselin. Timto zplsobem se pfiznivé ovlivni proces traveni (napf. pii
anacidité, kvasnych a hnilobnych dyspepsiich) a patogennim zarodkim se odeberou Zivotni podminky.

Pfivodem produktli metabolismu fyziologickych stievnich bakterii obsazenych v pfipravku se mize
funkce stievni sliznice upravit a tim zlepS$it op€tné osidleni stfeva vlastnimi bakteriemi.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Hylak forte je biologicky preparat, jehoz hlavni piisobeni se odehrava intraluminalné. Udaje o
farmakokinetice nejsou k dispozici.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Bezpecnost piipravku byla prokazana jeho dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosforecnan draselny, kyselina mlé¢na, kyselina
fosfore¢na 85%, kalium-sorbat, monohydrat kyseliny citronové.

6.2. Inkompatibility

Pf#i smichani ptipravku s mlékem nebo mlécnymi produkty mize dojit k jejich vysrazeni.

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zv1astni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po otevieni: maximaln€ 6 mésicu.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla, PE nastavec pro vylévani, PP Sroubovaci uzavér, PP odmérna nalevka,
krabicka.

Velikost baleni: 30 a 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO
49/061/73-S/C
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9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
28.9.1973/15.9. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
15.9.2010
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