CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trilac, kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego:

-Lactobacillus acidophilus (La-5) 37,5%
-Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27) 25,0%
-Bifidobacterium animalis sub sp. lactis (Bb-12) 37,5%

*CFU (od ang. colony forming unit) - jednostka tworzaca kolonie

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulka, twarda

Kapsulka zelatynowa, barwy biatej lub biato-kremowej, wypekiona proszkiem lub wateczkiem o
kruchej konsystencji barwy jasnobezowej do tososiowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

e  Poantybiotykowe zapalenie jelit ze szczegdlnym uwzglednieniem leczenia wspomagajacego
rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy, gtdéwnie przy nawracajacym rzekomobtoniastym
zapaleniu okreznicy,

e  zapobieganie biegunce podréznych,
leczenie wspomagajace po antybiotykoterapii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

| - 2 kapsutki doustnie 3 razy na dobe przez 2 tygodnie do miesigca, potem dawkowanie moze by¢

zmniejszone do 2 kapsulek na dobe.

Najlepiej spozywac z duza iloscig ptynu podczas positku lub godzing przed positkiem.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg (patrz punkt
6.1).
e  Nadwrazliwo$¢ na biatko mleka krowiego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stwierdzono.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczym i inne rodzaje interakcji

Produkt Trilac stosowany jednocze$nie z antybiotykiem moze wykazywac stabsze dziatanie
probiotyczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie badano bezpieczenstwa stosowania produktu Trilac w okresie cigzy.
Przy rekomendowanym dawkowaniu nie ma przeciwwskazan do stosowania u kobiet w okresie
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Trilac nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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.

49 Przedawkowanie

Nie ma danych o przedawkowaniu leku..

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: drobnoustroje przeciwbiegunkowe.
Kod ATC: A07FA01

Mechanizm dziatania jest niewyjasniony. Produkt Trilac zawiera bakterie kwasu mlekowego, ktore
umozliwiaja rozwoj prawidlowej flory bakteryjnej w przewodzie pokarmowym.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan nad wlasciwosciami farmakakinetycznymi produktu Trilac.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania produktu Trilac.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Mleko w proszku odthuszczone
Wyciag z drozdzy

Sodu askorbinian

Inozytol

Sodu glutaminian

Sodu alginian

Magnezu stearynianu

Glukoza bezwodna

Ostonka kapsutki:
Tytanu dwutlenek
Zelatyna

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Blister po 20 kapsutek.

Przechowywac¢ w temperaturze 2°C-8°C (w lodéwce). W trakcie leczenia mozna przechowywac w

suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik do tabletek zawierajacy 30 lub 90 kapsutek twardych.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii aluminium/PVC/TE/PVDC, zawierajacy 20 kapsutek twardych, w tekturowym
pudetku.

Pojemnik do tabletek z aluminium, zamknigty korkiem z polietylenu zaopatrzonym w srodek
pochtaniajacy wilgo¢, zawierajacy 30 lub 90 kapsutek twardych, w tekturowym pudetku.

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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania



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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krotex Pharm Sp. z 0.0. Sp.k.

ul. Dostgpna 56
01-490 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/7019
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 lutego 1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7 listopada 2013 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2021
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