ENTEROGERMINA® 7

Bao tt Bacillus clausii khang da khang sinh 2 ty/5 m](\
Hon dich uéng WA,

-F 10 CHi MINH

DE XA TAM TAY TRE EM. )

DOC KY HUONG DAN S DUNG TRUG'C KHI DUNG,
THONG BAO NGAY CHO BAC STHOAC DU'Q'C STNHIPNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI
KHI SU’ DUNG THUOC.

THANH PHAN CONG THUC CUA THUOC

Thanh phan hoat chét:
MGi 6ng thude chira 2 ty bao t& Bacillus clausii khang da khang sinh (cac ching SIN, O/C, T, N/R)

Thanh phan ta dwoc:
nuwée tinh khiét vira da 5 ml.

DANG BAO CHE: hén dich thubc udng, mau tréng duc, dung trong éng nhua. PA
752
CHI BINH i1
- Enterogermina duoc diing dé diéu tri va phong ngtra cac réi loan tiéu héa do réi loan hé vi sinh duéng %
rudt, nhw la tieu chéy, dau bung va day hoi (do loan khuan duwdng rudt) va tinh trang thiéu vitamin trong
co thé do mat can bang hé vi sinh dudng rudt (bénh Iy kém hép thu vitamin ndi sinh).
- Diéu tri ho trer @é phuc hoi hé vi khuan dwéng rudt bi anh hwéng khi dung thudc khang sinh hoic hoa tri
lieu.
- Réiloan tiéu héa cap va man tinh & tré em do nhiém déc hoac réi loan hé vi khuan dwong rudt, nhw 1a tiéu
chay, dau bung va day hoi (do loan khuan dudng rudt) va kém hap thu vitamin.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Enterogermina 2 ty/ 5 ml:

Nqudi I6n: 2-3 éng/ ngay;
Tré em: 1-2 6ng/ ngay;
Tré nhi nhi: 1-2 6ng/ ngay hoac theo toa bac si.

Lwuy quan trong: Khéng diing qua liéu khuyén céo truée khi xin ¥ kién clia bac si.

Cach dung va dwong dung:

Chi dung thubc bang duong udng. KHONG DUOC TIEM hoic dung béng bét ky duong nao khac.
Lac ky ong thudc truée khi dung. Xoan van phan trén dé mé ong thuoc.

udng truc tiép thudc trong dng hoac hoa thuée trong ong véi stra, nwée tra hodc nwdc cam.

Khi m& 6ng thudc ra phai diing trong thai gian ngén da tranh bi héng thudc.

Ubng thudc cach nhau déu @an trong ngay (khoang 3-4 gio).

Than trong khi dung trong théi gian diéu tri véi thude khang sinh, nén uéng Enterogermina xen k& gilra cac
liéu dung khang sinh.

Thoi gian diéu tri: . ]
Lwu'y quan trong: chi st dung diéu tri trong mat thoi gian ngan. . i
Hay xin y kién cla bac si néu bénh tai phat hoic néu ghi nhan gan day co sw thay ddi vé dac diém cla bénh.



Néu quén str dung Enterogermina:
Khong co van dé gi dac biét. Tuy nhién, diéu nén nhé 1a viéc str dung duing va déu dan gidp tang hiéu qua
diéu tri.

Khi ngung st dung Enterogermina: .
Khoéng co6 van de gi dac biét droc ghi nhan, ngoai viéc kém hiéu qua diéu tri.

CHONG CHi BINH
Khéng st dung Enterogermina néu tién str di (rng véi mét trong cac thanh phan cia thuée.
Trong tnrong hop nghi ngd, hay xin y kién ctia bac si hodc duoc si.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nhirng phan trng phan vé nang, nhu séc phan vé, da xay ra khi str dung sai d'uong dung.

Co thé nhin thay cac hat nhé trong ong thuéc Enterogermina do sir tap hop ctia cac bao tr Bacillus clausii, diéu
dé chi ra rang thuéc khéng bi thay ddi chat lwvong. Khéng co chng chi dinh str dung Enterogermina trén bénh
nhan bj tiéu chdy ma&.

Dé thubc ngoai tAm tay tré em.

Trong tnrong hop nghi ngd, hay xin y kién cta bac st hodc duoc sT.

S DUNG THUOC CHO PHU NI* cO THAI VA CHO CON BU:

Enterogermina cé ghé duoc dung cho phu ni c6 thai va nudi con bang sira me. ) ) )
Nhw mét nguyén tac chung, hay lubn xin y kién cta bac sT hodc duge ST tnrée khi sty dung bat ky thuée gi néu
dang mang thai hodc dang cho con bu.

ANH HUPONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Thudc khéng gay anh hudng hodc anh hudng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may mac.

TUWONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thirc an-udng khong anh hwéng dén hiéu qua clia Enterogermina.
Khdng c6 trong tac thuoc khi dung chung véi cac thuoc khac.
Trong trrong hop nghi ngo, hay xin y kién ctia bac si hoac duoc sT.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tan suét cla cac tac dung khéng mong mudn néu dwéi day duoc quy dinh la: rat hay gap (210%), hay gap
(21%; <10%); it gap (20,1%; <1%); hiém gap (20,01%; <0,1%); rét hiém (<0,01%); khong ro tan suét (khong
thé wéc lvong tir di liéu hién co).

Réi loan da va mé dudi da: B .

Khong ro tan suat: Phan trng tang man cam, bao gom phat ban, may day va phu mach.

Nhiém trang va nhiém doc: ) }

Khoéng rd tan suat: nhiém khuan huyét (& bénh nhan suy giam mién dich)

Hay théng bao cho bac sT hoéc duoc sT néu cé bat ky tac dung khéng mong muén nao tré nén trdm trong hon,
hodc xuét hién bét ky tac dung khéng mong mudn nao khéng duroc liét ké trong to hudng dan st dung nay.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Beén nay, khong c6 treong hop lam sang qua liéu nao duoc bao céo. ’ ) ’
Néu dung Enterogermina qua liéu, hay théng bao cho bac si biét, khi do bac si sé quyét dinh xt tri can thiét.

CAC PAC TINH DUOC LUC HOC, DUO'C BPONG HOC
Phan loai dwoc ly diéu tri
AQ7FA49 Vi khudn tri tiéu chay.

Enterogermina la moét thudc chong loan khuén duwong rudt, do chira vi khuan tri tiéu chdy va vi thé
Enterogermina dwoc dung d@é diéu tri sy méat can bang hé vi khuan dwong ruét.
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Bac tinh dwoc lwc hoc

Enterogermina la thudc udng dang hén dich cé chira céc bao ttr Bacillus clausii (cac ching SIN, O/C, T, N/R)
sinh sdng tw nhién trong ruét va khang sinh bénh. Khi udng cac bao tt Bacillus clausii, nhé vao kha nang ddi
khang manh v&icac tac nhan hoéa hoc va vatly, thuéc di qua hang rao dich acid da day mét cach nguyén ven,
vao 6ng tiéu hoa va chuyén thanh cac té bao sinh duwdng co kha nang hoat dong chuyén hoa.

V& ban chét, cac bao tir ton tai trong diéu kién nhiét do va mai treong acid da day. Trong mét mé hinh in vitro
da duoc kiém chirng, cac bao tr Bacillus clausii drgc chirng minh ton tai trong mai trud'ng moé phdng da day
(pH 1,4-1,5) 1én dén 120 pht (ti 1& séng sét khoang 96%). Trong mé hinh md phdng mai treang rudt (dung
dich mudi mat va tuy — pH 8), bao t&r Bacillus clausii da chirng minh dwoc kha nang nhan lén so voi luong
ban dau, mét cach dang ké (tir 10° d@én 102 CFU — Bon vi khuan lac), bat dau tir 240 phut sau khi u. Trong
mét nghién ctru dugc thye hién trén 20 ca thé, ngwdi ta nhan thay rang, & ngudi, bao tr Bacillus clausii tén
tai trong ruét va co thé dwoc tim thy trong phan 1én dén 12 ngay sau khi uong mot liéu don.

St dung ENTEROGERMINA gop phan phuc hdi hé vi sinh dudng rudt bi réi loan, la hau qua cda diéu tri
khang sinh va co thé lién  quan dén céc triéu chirng tiéu hoa nhw tiéu chay, dau bung va day hoi. Trong hai
thir nghlem lam sang ngau nhién dbi chwng nhan m&, ENTEROGERMINA da cho thdy gidm thoi gian tiéu
chay cap & tré em trén 6 thang tudi. Khi st dung ché pham trong qua trinh diéu tri véi khang sinh va trong 7-
10 ké tiép, ENTEROGERMINA da dwoc chirng minh lam gidm ti 1& dau bung va tiéu chay lién quan dén viec
diéu tri khang sinh. Hai co' ché chinh dwoc bao cao bén dudi day, gép phan vao tac dung phuc hdi hé vi sinh
duwong rudt cua Bacillus clausii.

Uc ché su phat trién cla Vi khudn gay bénh

Ba co ché tac dong dwoc dé xuét cia B. clausii 1a: xam chiém cac mang sinh thai con tréng, lam cac vi sinh
vat khac khong phat trién dwoc; canh tranh gan két voi cac té bao biéu mé, dac biét la dang bao t& trong giai
doan ndy mam ban dau va giai doan trung gian; san xu4t khang sinh va/hoic cac men vao moi tredng rudt.
Trong mot nghién ctru in vitro cac bao tlr Bacillus clausii dwgc chirtng minh & san xuét ra cac bacteriocin va
khang sinh nhw clausin, véi tac dong déi khang cac vi khudn gram dwong nhw Staphylococcus aureus,
Clostridium difficile, Enterococcus faecium.

Téac déng diéu hoa mién dich
Cac bao tl Bacillus clausii, khi duoc dung duong udng, trong cac mo hinh in vitro va in vivo trén chudt, da
cho thay tac dung kich thich san suat Interferon-gamma va lam tang sinh té bao lympho T-CD4+.

Hon nira, Bacillus clausii cho thay kha nang san xuét nhiéu loai vitamin B khac nhau, hd tro trong bénh Iy
kém hép thu vitamin do mét can bang hé vi khuan dudng ruét.

Hon nira, sy dé& khang khang sinh duorc tao ra & mirc dd cao da tao diéu kién cho viéc diéu tri, gitip ngan
ngira sy thay di clia hé vi khuan _dudng rudt do tac dong cua khang sinh, dac biét la cac khang sinh phd
réng, hoac gitip hdi phuc hé vi khudn dwéng rudt.

Do tinh @& khang khang sinh, ENTEROGERMINA c6 thé udng vao gitra 2 liéu khang sinh.

D& khang khang sinh dé cap dén: penicillins, néu khong két hop véi cac chét e ché men beta-lactamase,
cephalosporins (d¢ khang moét phan trong hau hét cac tredng hop), tetracyclines, macrolides,
aminoglycosides (ngoai trlr gentamicin va amikacin), chloramphenicol, thiamphenicol, lincomycin,
clindamycin, isoniazid, cycloserine, novobiocin, rifampicin, nalidixic acid va pipemidic acid (dé khang trung
binh), metronidazole.

Péac tinh dworc dong hoc

Can ctr vao tinh chét ty nhién rat dac biét cia hoat chét trong Enterogermina (bao tt Bacillus clausii) r6 rang
khong thé tién hanh nghién clru dugc dong hoc cua ching theo chiéu hwéng kinh dién (mét nghién ctru
ADME: Hap thu/ Phan b/ Chuyen héa/ Bai tiét).

Trong nghién ctru danh gia vé sw hién dién va mét di‘cGa Bacillus clausii cling nhw danh gia sé lwong Bacillus

clausii trong cac doan rudt khac nhau da xac nhan rang:

* Bacillus clausii xut hién trong phan va dat dén sé lvong ti da sau chi mot ngay diéu tri.

-+ S6 lwong Bacillus clausii da dat, dwgc duy tri gan nhw khong c']’ou trong suét thoi gian didu tri, sau do giam
xubng theo cap ldy thira trong th&i gian theo déi (50% cla sb luvong téi da vao ngay thir 3 - 4; tré ve sb
lrong lic bat dau nghién clru vao khodng ngay thir 10).

« S6 lvong bacilli trong rudt (ta trang, héng trang, héi trang, dai trang) cta con vat dwoc diéu tri cao hon
khoang 100 lan so v&i nhém chirng.



QUY CACH BONG GOI: Hap 10, 20 &ng nhura chira hdn dich thude ubng.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC

Bao quan:

Khéng dung thuéc qua han st dung dwgc ghi trén bao bi. Ngay nay dia vao san pham con nguyén ven trong
hép, va dwoc bao quan ding. )

Tinh 0n dinh trong hop thudc chura mé: Khong diing thude qua han st dung dwoc ghi trén bao bi.

Khi m¢& ong thuoc ra phai dliing trong th&i gian ngan dé tranh bi hang thudc.

Bao quan & nhiét dd khong qua 30°C.

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuan chét lvong cia thude: TCCS.
CO SO SAN XUAT

SANOFI.S.p.A.
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