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| Wskazania:

Dietetyczny Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego zawierajacy 2,5 miliarda jednostek tworzacych kolonie
drozdzy Sacharomyces boulardii.

Floractin enteric to dietetyczny srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat, dzieci
i dorostych.
Do pb;s_'t_qpowania dietetycznego w celu:
7._‘:—-J:‘!d§rg‘hiczenia ryzyka wystapienia biegunki, np. w trackie i po stosowaniu antybiotykéw
Zl'f?f.iﬁ:iéjszenia ryzyka zakazenia Clostridium difficile
-"-f';fqglraniczenia kolonizacji uktadu pokarmowego przez nieprzyjazne dla niego mikroorganizmy

= wspomagania odpornosci

Floractin enteric jest preparatem probiotycznym, zwierajacym 2,5 miliarda jednostek tworzacych kolonie drozdzy
Sacharomyces boulardii (SB) w jednej kapsufce, korzystnych dla przywrécenia réwnowagi mikroflory jelitowej
i funkcjonowania organizmu.

Séééﬁéromyces boulardii to szczep niepatogennych drozdzy, wyizolowany w 1920 ze skérek owocéw tropikalnych liczi
i mangostanu przez francuskiego mikrobiologa Henry'ego Boularda

Saccharomyces boulardii byt wezesniej identyfikowany jako pojedynczy gatunek drozdzy, jednak obecnie uznaje sie go za
szczep Saccharomyces cerevisiae (drozdzy piekarskich) (McFarland, 19986).

NoWs'z'é'badania metaboliczne wykazaly, ze SB ma unikalny, odmienny sposéb tworzenia kolonii w porownaniu
do innych .szczep6éw Sacharomyces. ‘

SB' ma’ takze inng, optymalng temperaturg wzrostu, ktora wynosi 37°C, a takze jest oporne na niskie
pH i dziatanie soli z6iciowych, podczas gdy inne szczepy z gatunku SC nie wykazujg takich wlasnosci.

Drozdze Saccharomyces boulardii podawane doustnie sg stosowane w leczeniu i zapobieganiu:

~ 140, Ostrych biegunek infekeyjnych u dzieci

-+.71+'biegunek podréznych

B 5iegunek zwiazanych z Clostridium difficile

s  biegunek zwigzanych z antybiotykoterapiag

Prepé?éty zawierajace Saccharomyces' boulardii podaje sig roéwniez doustnie osobom z ogdlnymi zaburzeniami
trawienja, zespolem jelita drazliwego (ZJD), chorobami zapalnymi jelit (niespecyficzne zapalenie jelit, chorobg
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego), infekcjami spowodowanymi zakazeniem H. pylori i
zakazeniem pasozytniczym.
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| Gléwne mechanizmy dziatania:

1. Dzialanie przeciwtoksynowe:

Uwaza sie, ze Saccharomyces boulardii wywiera Kkorzystne dzialanie w przypadku zakazer Clostridium
difficile " dzigki wytwarzaniu proteaz, ktére mogg zmniejszaé toksycznos¢ toksyn A i B wydzielanych
przez tg bakterig [Czerucka i wsp., 1994; Castagliuolo i wsp., 1996; Castagliuclo i wsp., 1999]. S. boulardii produkuje
takze fosfataze bialkowa, kiéra dezaktywuje lipopolisacharydy bedace skiadnikiem blony komérkowe| bakterii E.coli,
[Galliano Zanello | wsp., 2009]

Przykléd patogenezy zakazenia bakterig Clostridium difficile u osoby chorej stosujacej antybiotyki:

-

l:J-‘c'i'oWn'Jdniono rowniez, ze probiotyk wyﬁvarza biatko o masie 120 kDa dziatajace na toksyne cholery (Vibrio choleras).
[Galliano Zanello i wsp., 2009] .

Co.to jest Clostridium difficile?

Clostridium difficile jest powszechnie wystepujacq bakterig, odpowiedzialng za coraz wigcej przypadkéw zakazen
szpitalnych, U chorych leczonych antybiotykami bakteria moze wywolywacé ostrg biegunke i cigzkie zapalenie jelit.
Patogen ma zdolnoéé wytwarzania endospor w niesprzyjajacym Srodowisku. Endospory to niezwykle oporne, nieczynne
metabolicznie formy przetrwalnikowe, ktére charakteryzuja sie znaczng wytrzymatoécia na wysychanie, wysokg
temperature i wplyw substanciji chemicznych zawartych w $rodowisku. Zdolno&é tworzenia spor oznacza, ze bakterie te
moga przetrwac przez dlugi czas nawet w skrajnych warunkach.

W sprzyjajacym $rodowisku spory przechodzag w formy wegetatywne bakterii. Cl. difficile wystgpuje w warunkach
naturalnych w glebie, w wodzie oraz w jelitach zwierzat i ludzi.
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Bakteria obecna jest nawet u dwéch trzecich zdrowych niemowlat, nie wywolujac objawéw choroby.
U zdrowych oséb doroslych odsetek ten jest znacznie nizszy. Jedynie 2-5% os¢b doroslych jest bezobjawowymi
nosicielami patogenu.

W szpitélach sytuacja wyglada jednak inaczej, tu u okoto 10-25% pacjentéw stwierdza sig obecnos¢ Cl. difficile. Oznacza
to, ze ryzyko zakaZenla patogenem rosnie proporcjonalnie wraz z czasem trwania hospitalizaciji.

Przykiad patogenezy zakazenia bakterig Clostridium difficile u osoby chorej stosujgcej antybiotyki:

* «“Nosicielstwo C.difficile jest stwierdzone u 20-40 % hospitalizowanych pacjentow.

* .Zakazenie C. difficile jest przyczyng 15-25 % biegunek poantybiotykowych.

2, Dziaﬁanie przeciwbakteryjne:

E. colil oraz Schigella flexneri niszcza obwédki zamykajace pomigdzy komérkami jelita cienkiego przemieszczajg
sig wewnatrz enterocyttw w konsekwencji catkowicie je unicestwiajac co prowadzi do powstania
biegunki.” S. boulardii chroni obwédki, przyczynia sie do ich utrzymania | niedopuszcza do ich zniszczenia.
Stabilizuje w ten sposdb blong jelitowa. [Galliano Zanello i wsp., 2009]

obwadka
zamykajaca
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Obwodka zamykajaca:
= taczy blony sasiednich komdrek
-« Uniemozliwia ruch bialek w blonie

.+ Uszczelnia nablonki

Uwaza sig réwniez, ze S. boulardii przylega do bakterii chorobotwdrezych, przez co uniemozliwia im przytwierdzenie sie do
sciany jelita, a wigc uniemozliwia kolonizacje przewodu pokarmowego przez te drobnoustroje. Wykazano to w odniesieniu
do bakterii z rodzaju Salmonella i z gatunku E. coli [Gedek, 1999].

ie te sg nastepnie usuwane z jelit. Blona Sacharomyces boulardii zawiera mannoze, ktéra silnie wiaze

Bakter

ie Z komérkami bakteryjnymi.
. : t

fidh

% ot

Pf\iy!‘eg;‘anie E. coli do powierzchni S, boulardii

3‘.-:Wply.yv na sktad mikrobioty przewodu pokarmowego.
éébénémmyces boulardii jest wykorzystywany jako probiotyk, ktéry pomaga w uzyskaniu wiasciwej kolonizacji przewodu
pokarmawego.

S. boulardii dzieki swoistym mechanizmom dzialania zwalcza bakterie chorobotwércze powodujace biegunke:
uniemozliwia ich przyleganie i wzrost w jelitach, hamuje rozwéj a ponadto stymuluje ukiad immunologiczny, ktéry
Z kolei pomaga w eliminacji szkodliwych drobnoustrojow.

S. boulardii przyczynia sig do utrzymania réwnowagi prawidtowej flory jelitowej, a-w przypadku jej zaburzen przywraca
prawidlowg homeostaze. ;

4. Aktywnos¢ metaboliczna

Kratkotaricuchowe kwasy tluszczowe sa produktem beztlenowe| fermentacji bakteryjnej. Odgrywaja one wazng role
w funkcjonowaniu i utrzymaniu wlasciwej struktury jelita. Stymulujg wzrost flory saprofitycznej przez co dziatajg ham ujaco
narozwoj innych patogendw jak Escherichia coli czy Salmonella, konkurujacych o miejsce kolonizacji.
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Ponadito, dziatajg regulujgco na procesy wehtaniania zwrotnego wody i sodu w jelicie. [Kuczyriska, Wasilewska 2011]
U, pacjentow zywionych dojelitowo stwierdzono, ze Saccharomyces boulardii zwigkszaja koncentracje kwasow
krotkotaricuchowych w jelicie co tumaczy efekt prewencyjny szczepu w przypadku biegunki. [Girard-Pipau,
Schneider 2005]

5. Dziatanie enzymatyczne

Saccharomyces boulardii stymuluje wytwarzanie poliamin oraz disacharydaz jelitowych. Poliaminy sg waznym
czynnikiem promujacym dojrzewanie ukladu pokarmowego natomiast disacharydazy sg enzymami rozktadajgcymi
dwuecukry do monocukréw np. laktaza (rozktada laktoze na glukoze i galaktozg). Disacharydazy umiejscowione sa
w ko.ml'q,rkach btony sluzowe] jelita cienkiego, a trawienie odbywa sie na powierzchni enterocytow.

Zmniejé__zanie czynnosci disacharydaz prowadzi do uposledzenia wchianiania z jelita do krwi cukréw, ktdre gromadzg sig
wjego. swietle prowadzac do hiperosmolarnogci tresci jelitowej. Wzmaga to transport wody do swiatla jelita powodujgc
wodniste biegunki. Co wigeej bakterie saprofityczne wyscielajgce jelito grube fermentujg niestrawione disacharydy
z wytworzeniem gaz6w i innych produktéw draznigcych.

6. Modulacja odpowiedzi odpornosciowej zaréwno nabytej jak i wrodzone].

7 Om: h

W. chorobie Le$niowskiego-Crohna podawanie drozdzy Saccharomyces boulardii powoduje zwiekszenie ilosci
wydzielniczej immunoglobuliny A (IgA) w jelitach [Plein i Hotz, 1 993]. Mogg one réwniez powodowaé zwigkszenie wehitaniania
chlorkéw.w jelitach, co réwniez moze odgrywaé role w leczeniu omawianego schorzenia [Plein i Hotz, 1993).

Przeciwciata klasy IgA majg zdolnosé swoistego rozpoznania i wigzania antygenéw, a w nastepstwie wytworzenia
kompleksu antygen — przeciwciato aktywujg komérki ukiadu immunologicznego. Immunoglobuliny klasy A wystepujg w
postaci.monomeru we krwi, a takze polimeru, najczesciej dimeru, w wydzielinach tzw. wydzielnicze IgA (secretory IgA
—8-IgA), ktére sg wytwarzane miejscowo w blonie sluzowej i uwalniane do $luzu. S-IgA sg produkowane przez komorki
plazmatyczne blon sluzowych, przede wszystkim w jelicie kretym i okreznicy.

Wydzielnicze IgA sa transportowane przez Sciany jelita, gdzie powstajs, do $wiatta przewodu pokarmowego.
Skutecznosé dimeréw S-lgA w obronie przed zakazeniami jest zwigzana z ich wigksza zdolnoscig do wigzania
i:neutralizowania antygendw. IgA moga tez blokowad receptory bakteryjne, co zapobiega adhezji drobnoustrojow do
komérek nabtonka i rozwojowi zakazenia. Dimery IgA wiazg tez antygeny pokarmowe przedostajace sig ze swiatla jelita
do-bfony podéluzowej. Dimeryczna postaé |gA moze tez petni¢ funkcjg przeciwzapalng. Wigze sie to z neutralizowaniem
antygendow bakteryjnych.

. Moo .

Doustne podawanie Saccharomyces boulardii zwigksza stezenie immunoglobiny A w jelicie cienkim oraz wzmacnia
obrone;adpornoéciows jelita. '

ekt ‘

Przeprowadzono badanie wplywu przyjmowania Saccharomyces boulardi  u dzieci w wieku od 6 miesigcy
do 10 lat cieprigcych z powodu ostrej biegunki (dawka 250 mg / 2x dziennie) w odniesieniu do grupy placebo. Po
podaniu:Saccharomyces boulardi wzrést poziom IgA co sugeruje, ze drozdze odgrywajg znaczaca role we wzmacnianiu
funkcjonowania ukladu odporno$ciowego. :

PonadtoS boulardii pobudza syntezq przeciwcial IgG wigzacej toksyny Ai B bakterii C. difficile oraz aktywacje limfocytow T.

Do innych rozwazanych mechanizméw dziatania nalezy modyfikacja receptoréw toksyn bakteryjnych na drodze
enzymatycznej. S. boulardii dziala przeciwbiegunkowo dzigki zapobieganiu zaburzeniom wodno-elektrolitowym
w okrgznicy. Sugerowanym mechanizmem dziatania S. boulardi jest zahamowanie szlaku przemian tlenku azotu, ktéry
bierze udziat w jelitowym transporcie wody i elektrolitow [Girard | wsp., 2005b].
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| Dziatanie udowodnione w badaniach naukowych:

L&

® S_. boulardii obniza ryzyko ostrej biegunki o 57 proc (35-71 proc.) u dzieci i o 26 proc. (7-49 proc. ) u dorostych.

Sazawal S, et al.; Efficacy of probiotics in prevention of acute diarthoea: a metaanalysis of masked, randomised, placebo-controlled trials. Lancet Infect Dis, 2006;
6(6):374-82,

e

@._; i Stosowanie S. boulardii przy biegunce rotawirusowej razem z plynem nawadniajacym:
i« Skraca czas trwania goraczki o 73%
'« Skraca czas trwania biegunki o 2 dni

% "-.
. .~ Grandy el al.: BMC Infeclious Diseases 2010, 10;253 Probiolics in the treaiment of acule rotavirus diarrhoea. A randomized, double-blind, conltrolled Irial using two
i**/different probiolic preparalions in Bolivian children,

® “Zjodnie z badaniem mieszanka wzbogacona S. boulardiibyta dobrze tolerowana przez wezesniaki. Suplementacja
' 'miata korzystne dziatanie na florg stolca wozesniakéw, ktéra zblizyta sie charakterystyka do flory dzieci karmionych
piersia.

sy
Gostalos C, Skouteri V, Gounaris A | wsp. Enteral feeding of premalure infants with Saccharomyces boulardi, Early Hum Dev. 2003;74:89-96

@ - Skraca czas trwania biegunki $rednio o 1,1 dnia
* Zmniejsza ryzyko wystapienia biegunki trwajgcej dtuzej niz 7 dni
: - 'Zmniejsza ryzyko wystgpienia objawdw biegunki w 3. dniu

- :Meta-analysis: Saccharomyces boulardii for treating acute diarrhoea in children H. SZAJEWSKA, A, SKORKA & M. DYLAGAliment Pharmacol Ther 25, 257-264

@  Ssaccharomyces boulardii redukuje ryzyko wystgpienia biegunki spowodowanej Clostridium difficile lub
o niewyjasnionej etiologii w trakcie i po stosowaniu antybiotykéw o 81 %.

= Réiowska M., Albrecht P., Szajewska H., Saccharomyces boulardiiin the prevention of anlibiolic-associated diarrhea in children: a randomized double-blind placeba
controlled trial. Aliment Pharmacol Therap 2005; 21: 583-590.

@  Ponadto wyniki metaanalizy Cochrane dowodzg, Ze podawanie S. boulardiizmniejsza o 63% ryzyko utrzymywania
sig biegunki przez 4 dni.

Allen SJ, Martinez EG, Gragorio GV, et al. Probiotics for treating acuteinfeclious diarrhoea. Cochrane Database Syst Rev 2010;11: CDO0O3048.
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Biegunka podréznych:

Biegunka podr6znych (TD) jest definiowana jako 3 lub wigcej wodnistych wypréznieri na dzien z czesto towarzyszacymi
nudnosciami, bélami skurczowymi brzucha i wzdeciami. Najczestszym patogenem jest Escherichia coli, ale nie zawsze
biegunka wskazuje na konkretny mikroorganizm.

Okresla sig, ze 20-50% migdzynarodowych turystéw (12 milionow przypadkéw na rok) =zachoruje na
biegunke. Infekcje przewodu pokarmowego sg czestym problemem oséb podrézujacych, zwlaszcza w trakcie
wyjazdévy do krajow rozwijajgcych sig, o nizszym poziomie higieny.

Na,bi_eig.unke_ choruje prawie co drugi turysta w krajach troplkalnych, nawet nazwana zostata .Klatwa faraona” lub ,zemstg
Mopfté'lz-_umy". Sredni czas wystapienia objawéw to 6 do 7 dnl po przybyciu.

ardy

P__riik;z-yny biegunki podréznych:

1. Bakterie: E.coli (ETEC) - 50-75 proc., E.coli (EAEC) - 5-35 proc., Campylobacter - 5-25 proc., Salmonella - 0-15
proc., Shigella - 0-15 proc., inne - 0-5 proc.

':éZ’IWi'rusy: Norowirusy - 0-10 proc., Rotawirusy - 0-5 proc.

- 3 Pééoiyty: Giardia intestinalis - 0-5, Cryptosporidium spp - 0-5, Cyclospora cayetanensis <1, Entameba hystolytica <1.

dn

4. Ostre zatrucie pokarmowe - 0-5.

5. Ii?gtogen niezidentyfikowany - 10-50 proc.

AR
L8

Badania, naukowe dowodza, ze nawet 85 proc. przypadkéw biegunki podréznych mozna uniknaé przez
gaﬁtps'tjwanie probiotykéw. Najwigcej danych jest na temat S. boulardii. Dla podréznych istotne jest, ze ten probiotyk
jest’ stabilny w temperaturze pokojowej i nie wymaga przechowywania w lodéwce, wiec zywotnodé drozdzy
W nim zawartych nie zalezy od sposobu przechowywania.

’K:c;l-'lf';.zrél‘ilsch et al. przeprowadzit randuvmizowane, kontrolowane placebo badania na grupie 1231 austriackich
turystow podrézujacych w rejony tropikalne, ktérych podzielono na trzy grupy i podawano odpowiednio 250 mg/d
S. boulardii, 500 mg/d S. boulardii oraz placebo.

Biegunka podréznych wystaplila u 34 proc. podréznych z pierwszej grupy (250 mg/d S. boulardii), 32 proc. podroznych
z drugiej grupy (500 mg/d S. boulardii) oraz u 43 proc. oséb, ktérym podawano placebo.

Nié Zéﬁotowano zadnych istotnych efektéw ubocznych. Na podstawie metaanalizy danych z 34 publikacii
stwierdzono, ze S. boulardii obniza ryzyko wystgpienia biegunki podréznych nawet do 21 proc.
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| Dawkowanie i bezpieczenstwo:

Dawkowanie:

Typowa dawka zapobiegajaca biegunce wynosi 250-500 mg od dwdch do czterech razy na dobe [Surawicz i wsp., 1989],
Typowa dawka stosowana w leczeniu nawracajgcej biegunki u dorostych wynosi 1 gram na dobg przez cztery tygodnie,
lgcznie z antybiotykoterapia [McFarland i wsp., 1994].

W leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna Saccharomyces boulardiiw dawce 250 mg trzy razy na dobg stosowano przez nawet
9 tygodni [Plein i Hotz, 1993]. Z kolei niemowletom podawano 250 mg od dwéch do czterech razy na dobe, w zaleznosci
od wieku [Buts i wsp., 1993],

Dawki250 mg - 500 mg zostaly z sukcesem przebadane w leczeniu ostrej biegunki u dzieci oraz zapobieganiu
bie'gl._l_r';_qe podrdznych. Dawki te z reguty odpowiadajg 2,5 - 5 x 10 (9) CFU.

Bezpieczenstwo:

W Europie po raz pierwszy uzyto SB w polowie lat 50. Przeprowadzono wiele badan, w tym na pacjentach daroslych
i pediafrycznych w ramach badar klinicznych lub w formie badar obserwacyjnych czy raportdéw przypadkéw dla réznych
wskazan chorobowych (biegunka podréznych, n = 1596; biegunka poantybiotykowa, n = 958; ostra biegunka doroslych,
n = 156; karmienie dojelitowe, n = 103; nieswoiste zapalenie jelit, n = 66; zakazenie lamblig, n = 50, biegunka zwigzana
z HIV, n = 18 | zespot jelita drazliwego, n =16). Nie odnotowano fungemii zwigzanej z SB w zadnej z badanych grup.

SB nie :mo_ié naby¢ genéw opornosci na antybiotyki czy leki przeciwgrzybicze. ,Saccharomyces boulardiijest bezpiecznym
probiotykiem, ktdry nie ulega zmianom genetycznym prowadzacym do antybiotykoopornoéci i jest odporny na $rodki
antyseptyczne.”

Ea"r.!c':hardfnybes boulardii - ponownie odkryly probiotyk Saccharomyces boulardii - a rediscoverad probiolic Carlos Lifschitz, MD Pediatric Gastroenterologist, Former
Associate Prof. at Baylor College of Medicine, Houslon, TX, USA,

i e

Uwazd sig, ze S. boulardii jest szczepem bezpiecznym w przypadku podawania doustnego i moze by¢ stosowany
zaréwnou, dorostych, jak i u dzieci i niemowlat. Preparat podawany byt takze oscbom z AIDS i zakazonych HIV
u ktéryeh potwierdzono skutecznosé w leczeniu biegunki oraz korzystne dziatanie w postaci przybrania na wadze. Pacjenci
o znacznie obnizonej odpornoéci dobrze tolerowali nawet duze dawki SB.

Na podstawie wieloletniego doswiadczenia oraz licznych badan przeprowadzonych z udziatem tego produktu
leczniczego (ponad 3 tysigce pacjentdw poddanych badaniom), mozna stwierdzi¢, ze Saccharomyces boulardii sg
dobrze tolerowanym preparatem.

Kobié'ty“_w ciaZy i karmigce piersig powinny skonsultowaé sie z lekarzem, poniewaz istnieje niewystarczajgca iloéé danych,
aby zagwarantowaé bezpieczenstwo S.boulardii.

U;.‘;.nig_k.tq_rych pacjentéw z centralnym cewnikiem dozylnym odnotowano kilka przypadkéw fungemii. Jest to wiec
przeciwwskazanie do podawania Saccharomyces boulardii.
R | )

Nie nalezy stosowaé u oséb z niedoborami odpornosci.

Infe}ai_{cje z zywnoscig, ziotami i suplementami: Nie stwierdzono.
Inte-rékcje z lekami: Teoretycznie, poniewaz Saccharomyces boulardii jest gatunkiem drozdzy, leki przeciwgrzybicze
moga, zmniejszac jego skutecznos$é [Lewis i Freedman, 1998]. -

——— f~dliasunicana.dn ralactninrredcishinreAucs d 10.nr7a7_Qad Ral Ala e at_1AL La AL bt i B
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Floractin

P, Succharomyces
boulardii

Produkt Floractin enteric dostepny jest w formie 15 kapsulek umieszczonych na blistrze. Owijki z blistrami
umieszczone sg w megapaku po 10 sztuk, |

Sidas

(SN ST £ o0

Dawkowanie:
Niemowleta i male dzieci (do 3. roku zycia) - 1 kapsutka dziennie podczas positku.

Dzieci starsze (po ukoriczeniu 3. roku zycia) | osoby doroste - 1-2 kapsuiki dziennie podczas posiku.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stoso-waniem produktu halezy sie zwrdcié do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz moze wskazaé inny sposéb dawkowania.

Przygotowanie i stosowanle:
Kapsutkia. Kapsutke nalezy polknag i popi¢ szklankg zimnego lub letniego ptynu (woda, mleko).

Kapsttke mozna otworzyé, a nastepnie rozpuscié jej zawartoéé w zimnym lub letnim plynie (woda, mleko lub preparat
hipoalergiczny polecony przez lekarza).

Zawarto$é kapsutki mozna réwniez rozpuscié w $ciggnietym mleku matki. Dzieci starsze i doroéli - kapsutke mozna
‘potkng¢ i popi¢ woda. Preparat nalezy spozy¢ bezposrednio po przygotowaniu. W trakcie antybiotykoterapii preparat
‘podawac jednoczesnie z antybiotykiem.

Fﬁléiét"jé'zny érodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego.
Faletyys

Wazna informacja: Produkt przyjmowany pod nadzorem lekarza. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania
‘pozajelitowego.

A pl s . 5 " ' AR wdi o b, -
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Floractin

E Saccharomyces fam
nteri

boulardii

1. Kultura drezdzowa szczepu SR b 1)
Saccharomyces boulardli © ¢ : CFU
o 22x10'%tvg Gnosis e
L2 Maltadekstryna, Mono i diglicerydy kwaséw Huszezowych
- substancja przeciwzbrylajaca, Zelatyna, Dwuitlanek

LNRAR &
b

R

Wartos¢ odzywceza preparatu Floractin enteric:

LT |

Zawariosc
BLLwWI2 R
‘kapsulkach™:

lgs2kS o 472k)
(233'keal) - (1,16 keal)

, 2.30
: qulo_wqd_any' o440 . .0,02 g. - 0,04 ‘
Wiym: ; P T TR
cukry 000g ..000g  000g
T t A6

%

Drozdze - - ~ . 5xio" 25x10% . 5x10%

:Saccharomyces. CFU* CFU* CFU*
boulardii:: :

*CFU (colony forming units) - jednostki iworzage kolonie

Preparat nie zawiera biatka mleka krowiego, laktozy, sacharozy oraz glutenu, moze wigc byé stosowany u oséb, ktére
nie tolerujg tych skiadnikdw.

Sposéb przechowywania:
Floractin enteric nalezy przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze od 15 do 25°C. Chronié¢ przed $wiatlem
i wilgocia.

Optymalna temperatura wzrostu Saccharbmyces boulardiito 37 st. C stad tez nie ma potrzeby przechowywania preparatu
w lodéwee.
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Florctm

i Sacchnrornyces
& boulardil

| Dane naukowe:

Wigkszo$¢ danych doswiadczalnych wskazuje nato, ze doustne stosowanie Saccharomyces boulardiimoze by¢ przydatne
w zapobieganiu i leczeniu biegunki poantybiotykowej [Surawicz i wsp., 1989a; McFarland i wsp., 1995].

Przyjmowanie Saccharomyces boulardiidoustnie w potgczeniu z wankomycyng lub metronidazolem poweduje zmniejszenie
ryzyka nawrotu biegunki wywolywanej przez Clostridium difficile [Surawicz | wsp., 1988b; McFarland i wsp., 1994].

Jednak U 0s6b z poczatkowym epizodem tej choroby drozdze te nie wydajg sie byé skuteczniejsze niz same tylko
antyblotyki [McFarland i wsp., 1994].

Wydaje. sie réwniez, ze stosowanie doustne Saccharomyces boulardii zmniejsza czesto$é wyproznien u pacjentow
z chorobq Lesniowskiego-Crohna [Plein i Hotz, 1993].

Obserwuwano takze, ze dodawanie tych drozdzy do pokarméw podawanych pacjentowi przez zgigbnik dojelitowy
zapobiegato biegunce [Bleichner i wsp., 1997].

Sa onerowniez skuteczne w leczeniu ostrej biegunki u niemowlat [Saavedra, 2000]. Doustne przyjmowanie Saccharomyces
bou!ardu pomaga w zapobieganiu biegunce podréznych [Scarpignato i Rampal, 1995].

SZAJ EWSKA A SKORKA & NI DYLAG
‘Aliment Ph_arr_na_co_l Ther 25, 257-264
Metaanaliza: _Saccharomycés boulardiiw leczeniu ostrych biegunek u dzieci,

--:‘Mefa—ané.’j/éis "‘Saccharamycéé 'bdulardi'l for tréatfng acute diarrhoea in children.

"Ocena skutecznoscn Saccharomyces boulardii leczeniu ostrej infekcyjnej
‘biegunki u dzieci.

Metaanaliza s badan randomlzowanych z grupq kontrolnqz udziatem 619 dzieci
W wuaku od 2 miesigcy do 12 Iat z ostrq biegunka infekcyjna.
.Stosowana dawka w badaniach: 250 750 mg

0 Saccharomyces bouiardu :

-0 Skraca czas trwania’ blegunkl srednlo 0 11 dma

Lo Zmnle;sza ryzyko wystapienia. blE.'ngkI trwajacej diuzej niz 7 dni
‘0. meejsza ryzyko wystapienia: Ob]aWOW blegunkl w 3. dniu

i zwiazane antyblotykoteraplq
rSzajewska J. Mrukowicz - :
'Allmentaljy Pharmracolo,gy and Thérapeutics, 2005; 22: 365-372.
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Saccharomyces
bourlardii

Metaanailza: Saccharamyces boulardi w profilaktyce blegunek wystepUjacych
' -podczas antybiotykoterapii.

:Metaanaﬂ/srs non-pathogenic yeast Saccharomyces boulardii in'the prevention
of antibiotic- assoc.'ated diarrhoea. .

Celem badan - byto oszacowanie skutecznosm Saccharomyces boulardii
W zapobieganiu biegunce poantyblotykowej u dzieci i doroslych.

'Anahza OijtD 5 badan spe}majqcych kryterla kwalifikacyjne, w ktorych
“uczestniczyto chznle 1076 chorych 564 otrzymywa#o S. boulardii; a 512 -
‘placebo :

”Ocenlane badanla roznl{y SIQ m.in. pod wzg]qdem ‘wieku, lokalizacji (leczenie
'-ambulatory]ne lub w szpitalu), rodza}u stosowanego antybiotyku, zastosowanej
«dawki-S. boulardii (200-1000 ‘mg), czasu obserwaciji (2-7 tyg. po zakonczeniu
: fantybmtykoterapu) '

-‘Metaanahza wykaza{a e zastosowanie’ Saccharomyces boulardii w:grupie
ryzyka pozwala zmniejszy¢ ryzyko biegunki poantybiotykowej $rednio o 57%.

: Lynne V., McFarIand

Travel MGdICII’IE and Infechous Dlsease (2007) 5, 97-105

M_et'aanahza: probiotyki w pr_ofilaktyce bieguriek podréznych.

Meta-analysis of'probiotics for the prevention of traveler's diarrhea.

Celem ‘badania bylo poréwnanle skutecznoscl problotykow w zapobieganiu
biegunce podréznych.

: Foréwnano badanie przeprowadzone na grupie 1231 turystéw, ktérych podzielo-
no-ich na grupy otrzymujace 250 mg'lub 500°mg S. bowlardii dziennie lub
placebo przez. 3 tygodme Badam zazywall S boulardn 5 dni przed podréza.

' W-gruple placebo blegunka rozwrana SIQ u'43 %, W grupie 250 mg S. boulardif
‘250 ‘mg u34%, a przmeUchych 500 mg-w 32%: W druglm badaniu przeprowa-
dzonym na 3000 osdb turystéw podzielono na 3 grupy, osoby otrzymujace
. placebo, S. boulardii 250 mg lub S.bouladii 1 g. Badanie rozpoczgto 5 dni przed
podréza i kontynuowano przez 3tygodnie, Biegunka wystapita u 39% placebo,

34% 250 mg'SB oraz u 29% 1g SB

'Wsrod analrzowanych opracowan znalazly sie badania pod kierunkiem
: KoIIarltscha Pozo'a, Hlltona Katelansa Black'a oraz Oksanen'a.

Metaanallza wykazala ze zastosowame Saccharomyces boulardii znaczaco
zmniejszy!o liczbe epizodéw biegunki podréznych.
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Pierwszy Przypadek Wyizolowania Clostridium ditf
oksynotyp Il w Polsce

o Ed  Kuijper, Piotr Obuch-Woszczatyrski,
fiska,‘Anna - Bielec, Ewa Bar-Andziak,

Polska =~ _ o _ _ _
Polish Journal of Microbiology 2008, Vol. 57, No 3, 267-268, Short Communication,

Pierwszy Przypadek Wyizolowania Glostridium diffcile Typ PCR 027/ Toksynolyp
1w Polsce. . R A :

First ;’spfgﬁon of Clostrfdem,diﬁ‘che_ P_O.E—n’botype 027/ toxinotype I/l in Poland

- Ostatnie  przypadki - biegunki - wywolanej . Clastridium - Difficile (CDAD)
charakteryzujg sie zwiekszong, uciaZliwoscia, wysokim wskaznikiem nawrotéw

I-znaczna $miertelnoscig. Zjawisko-to. zwigzane jest-z wystapieniem nowego,
“hiperwirulentnego szczepu—PCR Typ'027. Ten epidemiczny szczep produkujgcy
‘loksyny:typu'A (TedA) i B(TcaB) oraz toksyny binarrie (CDT) jest odporny na
erytromycyne. i fluorochinoliny.: Zwiekszona wirulentnosc tego epidemicznego
'szczepu moze byc zwigzana z nadprodukcja toksyn A i B.

Do maja 2008r. biegunkiwywotane nowym szczepem 027 C. difficile odnotowano
w16 krajach, w tym w Polsce.  Szczep 027 C. difficile jest odpowiedzialny za
wystapienie przypadkow biegunki w Belgii, Niemczech, Finland, Frangji, Irlandii,
Luxemburgu, Holandli, Szwajcarii i w Wielkiej Brytanii. Odnotowany zostaf
rowniez w- Austrii, Danii, ‘Szwecji, Norwegii, na Wegrzech | w Hiszpanii.
Wyizolowany. typ PCR.027 zostal odriotowany takze w Japonii. Odnotowalismy
‘réwniez 1 przypadek typu 027 C. difficile- w Polsce. T

'Ti?g&iéga--'iutego 2005;-, -66‘_4&.7‘1_!’%5%@5‘[9#& -z_c':étéfa ,przyjéta do Centralnego
Szpitala Kiinicznego w Warszawie z ucigzliwg biegunka, brzydko pachngcym

siolcem, b_dfémbrzucha-fwysokq,gor'ch_kq;r i

| Badania probki_stolca: wykazaly. obecnosé szczepu -C. difficile. Toksyczno$é

szczepbw. C. difficile zostata potwierdzona: przy wykorzystaniu PCR w celu

ykrycia genéw tcdA (TedA),: tedB (TedB) i cdtA oraz cdtB (CDT). Wylacznie

. “Jeden szczep wyizolowany od66-letniej kobiety-zostal sklasyfikowany jako typ

‘PCR: 027/ toksynotyp IIl co zostato potwierdzone przez Centrum Medyczne

i Uniwersytetu. Leiden. Ten wyizolowany szczep okazat sig  pozytywny wobec
binarnych genéw toksyn oraz” posiadal delecje genu tedC.

IGNAZIO - CASTAGLIUOLO, MARTIN F. RIEGLER, LEYLA VALENICK,
J. THOMAS LAMONT AND CHARALABOS POTHOULAKIS
Bl CaRE e s e e T
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_INFECTION AND IMMUNITY, Jan 1999, p. 302-307

Stariowisko ekspertow -

Proteaza  Sacharomyces boulafdﬂ hamuye d2|alan|e toksyn A i B Clostridium
dm’fmie w nablonku jelltawyrn czlowreka

Consensus statement

_Saccharamyces bouiardh" Protease Inhfbfts the Effects of Gfostrldrum difficile Toxins
Aand B in Human: Celomc Mucosa.

- 'Saccheromycesbou!ardntonrepatogennedrozdze stosowanewleczeniubiegunki
i, zapalenia okrgznicy wywofanej Clostridium difficile. Autorzy przeprowadzili

-badanie z udziatem szczuréw z zapaleniem jelit. Badanie wykazalo, ze wydzie-
‘lana ‘przez - Sacharomyces boulardu proteaza dziata ‘hamujgco na toksyne

A C!ostr/drum d:fncr!e

Ce!em badanla by}a ocena roli proteazy S.boulardii w zapobieganiu zapaleniu
jelita’ kretego u $ZCzZUr6W wywotanych - toksyna A C.difficile oraz ustalenie
“czy S.boulardii chroni blong Sluzowg. okrezmcy czlowieka przed ‘toksynami
-C: _dfffICh'e Poliklorialna: surowica odpornoéclowa krélikéw skierowana przeciwko

oczyszczonej proteZIe serynowej hamowa%a w 73% proteolityczng aktywnosé
S boufardu in wtro .

Przecnwmalo anty proteazowe hamowa{o aktywnosé S.boulardii na toksyne
‘A'I'B u szczurdw, powodujac sekrecje jelitowa, permablllzaqe blony sluzowej
kretnicy. Przeciwciato anty-proteaozowe hamowato ‘rowniez efekt trawigey
iwlazgcy proteazy S.boulardiina toksynyAI B wludzkich komérkach izolowanych
z nabfonkowych komorek okrezmcy :

‘Podsumowch dz|a+anle ochmnne g baulardu na biegunke wywolang
C. difficile u-ludzi Jest przyna mnie] po czescl spowodowane proteolitycznym
,traw:emern toksyny AiB przez proteaze S. bou!ardu

M. Kotowska, P. Albrecht, H. Szajewska
Aliment Pharmacol Ther 2005; 21 : 583-590.

»Saccharomyces boulardii w prewancjl blegunek zw:qzanych z antybiotykoterapig
udzieci, . T .

Saccharomyces boulardii in the preventton of antrb.'ot.'c associated diarrhoea in
: ;chlidren a. randomrzed double-blind pfacebo-controﬂed trial.

i Ocena skutecznosci Saccharomyces bouisrdm'prewencp biegunek zwigzanych
_: z przyjmowamem antybmtykow ] : ‘
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- 'Béq‘domizowa'ne-fbadanie z podwdjng slepa proba kontrolowang z uzyciem
-placebo.- R T :
- 269 dzieci w wieku 'od 6 miesiecy do 14 lat z zapaleniam ucha srodkowego
. lub infekcjami ukladu oddechowego.
- Dawkowanie Saccharomyces boulardii: 250 mg/ dwa razy dziennie.
- Przyjmowane antybiotyki: aksetyl cefuroksymu, amoksycylina, kwas
~klawulanowy, cefuroksym, penicylina.

; :bt;hférdiif redukuje ryzyko W&Staﬂpianj_a:_bie‘gunki- _spéwadbwanaj Clostridium
difficife lub o niewyjasnionej etiologii w trakcie i-po stosowaniu. antybiotykéw
081 %.:Nie zaobserwowano efektéw ubocznych.

CUSA. = o e : ;
_R_éndo'fnizéwané “badanie _kontrolowane  za -pomoca placebo oceniajace
-skutecznosé Saccharomyces boulardii w standardowym leczeniu. antybio-

-tykowym choréb wywolanych Clostridiurn difficile (CDD).

1994 r.The Journal of the American Medical Association 271: 1913-1918
_Wielobéfoqkqwé 'randorhlzowane ba'darnie z podwdjna $lepg préba kontrolowang

z uzyciem placebo.

124 pacjentéw z biegunka wywolana przez Clostridium w.tym 64 pacjentéw
.2CDDwystepujacym poraz pierwszyoraz 607 przynajmniejjednym przypadkiem
ataki CDD. w-wywiadzle. Do badania nie zakwaliflkowano pacjentéw
0 obnizonej odpornosciwwyniku zespolu nabytego uposledzenia odpormosci lub
chemicterapii w okresie 3 miesiecy. przed badaniem.

Pacjentom podawano standardowe antybiotyki (wankomycyna Iub metronidazol)
I 8. boulardi(1 g dziennie) i lub placebo przez 4 tygodnie, a nastepnie poddawano
ich badaniom kontrolnym przez kolejne 4 tygodnie po zakoAczeniu leczenia.
Oceniano: ryzyko wystapienia biegunki, czas trwania biegunki wywotanej CD
EBDM . S e B e s
Woezesniejsze - wystepowanie - CDD - w: ~znaczny - *sposob - zwigkszalo
| prawdopedobieristwo nawrotéw choroby. Jak wykazata analiza wielu zmiennych,
w.przypadku pacjentéw leczonych. S. boulardiii standardowymi -antybiotykami
stwierdzono istotnie nizsze ryzyko wzgledne (RR) nawrotéw CDD (RR, 0,43;
przedziat ufnosci 85%, 0,20 do -0,97) ‘w. poréwnaniu z grupa otrzymujaca
- placebo istandardowe antybiotyki, T
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Wykazano znaczng skutecznoéé S, boulardii (wskaznlk nawrotow 34,6%
: porownanlu Z 64,7% W ‘grupie: placebo P=0,04) w przypadku pacjentéw
Z nawracajgcym CDD, natomiast nie u pac;entowz poczatkowym CDD (wskaznik
‘nawrotéw 19 3% w-poréwnaniu z 24 2% W grupie placebo P=0 86)

Nie zaobserwowano zadnych powaznych dzsa{an mepozqdanych zwigzanych
z przyjmowaniem S. boulardii.

Potgczenie- standardowej antyblotykoteraplr Z podawaniem S. boulardif stanowi
Skuteczne | bezpleczne leczenie w- Pprzypadku pacjentéw z nawracajgcym
CDD;: ‘natomiast nie: zaobserwowano jego korzystnego dZIafanla w przypadku
pac;entow z CDD wystQpUja_cym poraz; plerwszy.

Gladys Villarruel, Danlel Martinez Rubio, Fani. Lopez1 Julio Cintioni, Rub’en
- Gurevech, Gladis Romero1, Yvan Vandenpfas

Acta Pediatrica ISSN 0803~ 5253 2007

; Efekt ‘stosowania Saccharomyces boulardn u d2|ec| z ostra biegunka: badanie
‘randomrzowane kontrolowane placebo

: Saccharomyces boulardn in. acute ch;fdhood dfarrhoea a random;zed placebo-
controlffed study:

‘Ocena | skutecznosci Saccharomyces boulardm ORS w. Ieczenlu ostrej biegunki
u-dzieci. '

Badanie z podwdjng slepq probq kantrolowanq z uzyciem placebo.

- 100 dzieci w ‘Wwieku od 3 miesigey do 2 lat zostato przydzielonych do jednej
- z dwéch grup - pierwsza z ORS:z: problotyklem druga ORS z placebo,
“badanie ukoficzyto 88 badanych.

'.\Dawkowanle Saccharomyces boulardu. 250 mg dziennie u dzleci ponizej

: p|erwszego roku zycia / 500 mg dzienme powyzej pierwszego roku plus
;OHS ‘lub placebo zORS.

~czas badama 6 dni.

S boulardﬁprzyjmowany zORS. redukupa czas trwania biegunki. Czas biegunki
w grupie placebo wynosit 6,16 dni a w' grupie z. S. bauiara’u 4,7 dni. W grupie
z probuotyklem bylo mniejsze ryzyko przed!uzenua SIQ biegunki.

‘Billoo, MA. Memon SA Khaskheli, G Murtaza, Khalid iqbal M Saeed Shekhani
and Ahson Q Siddigi.

| World J Gastroenterol. 2006.July 28: 12( 28) 4557-4560
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Rola - probiotykow w tym Saccharomyces bou!ardu w- leczeniu | prewencii
Eblegmek

Role of a prob.'otic (Saooharomyces boulardﬁ) in: management and prevention
/ of diarrhoea. -

QOcena: skutecznoscl Saccharomyces boulardﬂl ORS'w Ieczenlu ostrej biegunki
u dzieci; i

-'Badanie 7 podwo;na slepq probq kontrolowana Z Uzyciem placebo.

-100 dZIECIWWIekU od3 miesigey do 12latz ostrablegunkazostaio przydzielonych

- dojednejz dwoch grup - otrzymumcq ORS oraz ORS z S. bou/ardii. Leczenie
~trwato 5'dni, a- nastepme przeprowadzano kontroiq po miesigcu oraz dwoch

: mlesacach Kryterium oceny skuteczno$ci stanowita dlugosc trwania btegun-
ki, CZQStOﬂIWOSG nawrotéw choroby oraz przyrost wagl

'Dawkowame : Saccharom yces bou!ardu

':250 mg dztennle u. dzieci pomzej plerwézego roku . zycia / 500 mg dziennie
powyzq pierwszego roku plus. ORS lub placebo z. ORS

S. boulardii przyjmowany zORS redukuje czas trwania biegunki. W grupie, ktérej
podano ORS, biegunka trwata 4,8 dnia. Dzieci, ktére otrzymaly Saccharomyces
: bou.fardn oraz ORS przechodzﬂy chorobe krocej —przez 3 5 dnia.

;‘W grupla z problotykuam byto : mnlejsze ryzyko przedfuzenla sig biegunki.
‘Badanie wykazato, Ze w pierwszym mI931qcu czgstos¢ wystepowania nawrotow
j-ostrej bIEQUI'IkI spadta o 69%. natomlast w drugim miesigcu 0 43%.

7 KURUGO L&G: KOTUF{OG” LU
Acta. Peedlatnca 2005; 94; 44-47 - R
__'accharomyces baufardu u d2|em 7: ostrq bfegunkq

_Effects of Sacoharomyces boulardll In chfidren wn‘h acute diarrhoea

‘Ocena skutecz-noscr-Saccharomyces-bouiardu w ]eczenru ostrej biegunki

:_Celem' badania byto okreslenie. skutecznoscl Saccharomyces boulardii oraz
doustnych Srodkow- nawadnla}qcych (ORS) W leczeniu ostrej biegunki. Zbadano
prébe 200 dzieci w wieku od 3 ‘miesigcy do 7 lat. Badanie randomizowane
z Ipodwéjnq $lepa proba i zastOSOWanlem placebo podzielono-na dwa etapy.
rzez: pierwsze 5 dni-leczono: pacjentow, a- - potem - nastapita 14-dniowa
'obserWaCJa Krytenum oceny skutecznosm byt czas trwania biegunki.
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W. przewazajgcej ilosci przypadkéw, u-48,5% :badany_ch przyczyna biegunki
byta nieznana. U 41,5% badanych przyczyna byt rotawirus, Pasozyty wywotaly

biegunke U 5,5% dzieci. Najrzadziej biegunke. wywolywala bakterie z rodziny

shigella (2,5%) oraz salmonella (2%). =~

- Biegunka u dzieci, ktérym podano placebo oraz ORS, trwala niecate 5,5 dni.

Dzieci; ktérym podano- Sac “haromyces boulardii w dawce 250 mg dziennie
oraz ORS, mialy biegunke przez niecale 4,7 dni. Whioski: badanie wykazato, ze
Saccharomyces boulardii znaczaco skrécilo czas trwania ‘ostre] biegunki oraz
-pobytu w szpitalu. L R e ;

Cetina-Sauri i wsp., |
Annales de Pédiatrie, 1994; 41 (6): 397-400,
‘Leczenie ostrych biégunek u"dzieci.‘

Therapeutic Evaluation of Saccharomyces boulardii in children with acute

plu it g A e e e

Ocena skutecznosci Saccharomyees boulardiiw skojarzeniu z doustnym plynem

‘nawadniajgcym (OjB_S_)..ws-le_szehiu’o's'trej biegunki u niemowlat (przy zachowaniu
normalnej diety mlecznej). . - T

—"F!a'ndbrh'izbwane.ba'danié»z:rbodwajna; $lepa préba kontrolowang z uzyciem

Splaegbost o i e s S ey !

-130 niemowlat w wieku od 3 miesigcy do 3 lat, ; =

- Dawkowanie Saccharomyces boulardii; 200:mg/ trzy razy dziennie

Juz po 24 --gbdzinach._ od zastosowania ‘SB]lifczna-'édd'aWanych w clagu doby
| -stolcéw zmniejszyta sie w poréwnaniu do gr placebo.

Holst, P. Grobara and G. Wiedermann

. Fortschr. Med. 111. Jg. (1998), Nr. 9 - H. Kollaritsch et al., Reisediarrhe
Sacbharomyces boulardii w prewencji biegunek. p_odréényéh.
Prophylaxis of traveller's diartioea with Saccharomyces boulardii.

Ocena  skutecznogol Saccharomyoces | boulardii w prewencji biegunek
_podréznych. Con i
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- Badanie z podwéjna $lepg probg kontrolowana z uzyciem placebo. .

- 8000 podréznych poddano badaniu z czego 1016 wzieto do abserwagjj,
badani powyzej 6. roku zycia przydzieleni do 1 z 3 grup _

Da‘WkoWanié.‘Sac‘charomyc_esjb_o fardii: 250 mg [ub 1000 mg dziennie lub

PlAgBE: i LR we R s

Zazywanie drozdzy rozpoczeto sie-od 5 dni przed podréz4, | trwalo do 30 dni

S. boulardii redukuje ryzyko wystapienia biegunki podréznych. U oséb, ktére
przyjmowaly’ probiotyk w dawce 1000 mg: poczgwszy od 5 dnia przed podrézg
biegunka wystapita w 35,3 %, u 0s6b, ktére rozpoczely zazywanie S. boulardii
dopiero po rozpoczegciu podrézy biegunka wystapita w 46,9 % przypadkéw.

H. Kollaritsch, P. Kremsner, G. Wisderman -
“Austria : * G

._Prz'épiwd_ziafahie' Eiegunc’e__'po;'f_réiinéj:_f Poréwnanie. réznych preparatéw
- nieantybiotykowych R I e L _

1989, Travel'Med Int: 9-17.

,_Ra‘ndolmi.‘zowané badanie z podwdjnie $lepg prébq, kontrolowane placebo.
‘tgeznie udziat wzielo 2271 turystéw z Australii. :

‘W badaniu nr 1 w. ramach dziatania’ profilaktycznego zastosowano kapsutki ze
szczepem lactobacillus acidophillus (2x10 (8) - 2x10 (9) w kapsulce). Preparat
‘podawano w dniu wyjazdu a nastepnie kazdego dnia w trakcie calego pobytu
przed:$njadaniem. v AT :

W badaniu nr 2 oceniano skutecznosé - doustnej szczepionki zawierajgcej
Enterobacteriaceae, poddane dezaktywacji w wyniku ekspozycji na wysoka
temp. Produkt przyjmowano co dziennie na 10.dni przed wyjazdem.

Badan_ile' nr.3 ocenialo wiasciwosci preparatu _p,r;ze"ci\'Nbieg.unkdwago na bazie
wegla.leg_zn'iczegp. glinki‘-kac‘:‘lihbwej’,--péktyny,- laktozy (Noventerol).

Preparat nalezafo przyjas w dniu pojawienia sie biegunki (4x2 kapsutki dziennie)
a nastepnie kontynuowaé podaz do 3 - 4 dni. . :

W. badaniu nr 4 oceniano. skutecznoéé dziatania zywych, liofilizowanych
Saccharomyces boulardi, Po randomizacji ochotnikom podawano w zaleznosci
~od grupy albo placebo albo drozdZe (250 mg - 2,5 x 10'(9) CFU lub 500 mg
(5% 10°(9) CFU na dobeg). Podawanie rozpoczeto na 5 dni przed wyjazdem i
kontynuowano przez caly pobyt'w danym kraju. & :

~Oceniano; ryzyko wysta,p:ienia bieg‘unkf,.czas;t'rwanla- biegunki.
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;S.KgféCZ'ndégif_dziafania rp_r‘o_ﬂ'l_‘éktycz'hegor L. .acidophilus i szczepionki nie
< spowodowaly obnizenia liczby atakéw, .a czestosé wystepowania biegunki
podréznej w ich przypadku wynosita pomigdzy 47-53%.

Stosowanie preparatu Noventerol nie mialo wplywu na na kliniczny przebieg
biegunki. Nie zaobserwowano statystycznie istotnych rdznic w poréwnaniu
z placebo. 1

Biegunka wystapita u 42,6 % w grupie placebo, U 33,6 % w grupie S. bouladrii
250 mg oraz u 31,8 % W grupie’ S.boulardii 500 mg. Liczba atakéw biegunki
- grupie przyjmujacej SMC byla znacznie nizsza ($rednio o 23%) w poréwnaniu
z grupg placebo; R el

W ninigjszym badaniu wykazano, ze profilaktyczne stosowanie SMC powoduje
znaczne obnizenie wystepowania biegunki podréznej. Brak jakichkolwiek dziatarn
niepozadanych i praktycznie nieistniejaca toksycznosé $wiadczg korzystnie
0. dziafaniu SMC, tj. drobnoustroju riie wykazujacym wiasciwosci patogenic-
“znych, 'szczegdlnie ze stosowanie Jedynego poréwnywalnego z SMC érodka
‘nieantybiotykowego, tj. salicylanu zasadowego bizmutu, wiaze sie ze z duzym
‘ryzykiem powaznych; choé rzadko wystepuiacych dziatari niepozgdanych takich
Jak encefalopatia w przypadku Pprzedawkowania.

~8MC nie wehodzi w interakcje z innymi lekami, a jego stosowanlie profilaktyczne
w'goraeym klimacie moze byé korzystne, w szczegolnosci u osdb starszych.
Potwierdzono réwniez ze przechowywanle preparatu w temp. 37 stopni nig
wplywa na Utratg Jego wiadciwosci,

Saint:Marciwsp. - e s

Actualités - thérapeutiques: _Semaine des " Hépitaux de Paris 1995

715(28-24) 735-741, 7 v e el .

. Leczenie przewlekle] biegunki u pacjentsw z AIDS

_ ‘A[DS—Rela_red Diarrhea:a Double-Blind Trial of Saccharomyces boulardi,
Ocena skutecznosoi éaccharomyces ‘boulardii w |_é¢zeniu biegunki u pabjéntdw

z AIDS, AR : '

:'__Flan'dorriizowane badanie z podwojng Slepa préba kontrolowang z uzyciem

placebo: = - R Vi EE RS

- 35 pacjentow z AIDS IV stopnia.

- Dawko vanie Saccharah‘rycgs bau_(ardii:"S g/_dzieﬁ. :

StoScwanie,Sécchafomycés?_bpuiafdii 'U_pé_cjéh_téW'cho'iydh naAlDS powodowalo
‘80 % skutecznosé w leczeniu. biegunki oraz korzystne dzialanie w postaci

przybrania na wadze. -
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