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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
HYLAK FORTE
peroralni roztok
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
100 ml roztoku obsahuje bezzarodkovy koncentrat:

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

Pomocna latka se zndmym uéinkem:
Laktéza 50,0 — 70,0 mg / ml.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok

Ciry, zlutohn&dy roztok s charakteristickym nakyslym zapachem po karamelu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hylak forte je indikovan k 1écbé dospélych, dospivajicich od 12 let, déti a kojencd.
Pripravek se uziva pti 1é€b¢ nasledujicich stavii a onemocnéni:

Meteorismus, prijjem, obstipace, dyspepsie.

Béhem 1écby a po 1écbé antibiotiky a sulfonamidy.

Gastrointestinalni poruchy vyvolané zménou klimatu (napf. pfi cestach do teplych krajin).
Pti salmonelové enteritidé u kojencti a malych déti ke zkraceni doby vylu¢ovani salmonel.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani je stejné u vSech indikaci.

Dospéli v prvnich dnech 3krat denné 2 ml

Pediatricka populace

Dospivajici od 12 let v prvnich dnech 3krat denné 2 ml.

Kojenci a déti
v prvnich dnech 3krat denné 1 ml.

Po zlepSeni akutnich obtizi je mozno davku redukovat na polovinu.
U jedinct se zvySenou produkci zaludecni kyseliny, Casto spojenou s palenim zahy, se doporucuje
rozlozit denni davku do vice nez 3 davek.



Délka 1é¢by zavisi na typu a prilbéhu onemocnéni a miize byt v piipad¢ potfeby dlouhodoba.
Pripravek se uziva pted 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.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
Akutni prijem s vysokou horeckou a krvi ve stolici.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacient se musi poradit s Iékafem pokud se objevi zavazné symptomy jako akutni prijjem s vysokou
horeckou nebo krvi ve stolici, pokud prijem trva déle jak 2 dny, a v ptipadé jinych dlouhotrvajicich
nebo nejasnych potizi gastrointestindlniho traktu.
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a starSich lidi.

Pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Je tieba se vyhnout soucasnému uziti antacid.

Hylak forte zptisobuje koagulaci mléka vzhledem k acidickému pH. Proto by tento l1éCivy piipravek
nem¢l byt uzivan s mlékem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici relevantni epidemiologicka data tykajici se uziti pfipravku Hylak forte u t¢hotnych
a kojicich Zen, potencialni riziko pro ¢lovéka neni zndmo. Je nutné individualni zhodnoceni poméru
risk/benefit, pokud se zvazuje uziti béhem téhotenstvi a kojeni.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich u¢inkt je definovana za pouziti nasledujicich pravidel: velmi Casté: > 1/10,
Casté: > 1/100 az < 1/10, méné Casté: > 1/1000 az < 1/100, vzacné: > 1/10 000 az < 1/1 000, velmi

vzacna: < 1/10 000, neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: obecné precitlivélost kiize a sliznic

Gastrointestinalni poruchy
Velmi vzacné: mirna zalude¢ni ¢i stfevni nevolnost

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani neni znamo, pokud by se vSak vyskytlo, je vhodna symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: protiprijmové mikroorganismy, organismy produkujici kyselinu
mlécnou,
ATC kod: AO7FAO1

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

Uloha téchto mikroorganismi spociva také v ucasti na enzymatickém Stépeni potravy a tim v podpote
traveni.

Na druhé strané zhorsuji fyziologicti symbionti, napt. tvorbou kyseliny mlécné, ristové podminky pro
patogenni zarodky, tlumi produkci toxickych latek a zabranuji jejich priniku do organismu.

Kromé toho maji stfevni bakterie roli pfi syntéze vitaminii (B6, B12 a K). Vné&jsimi vlivy, jako jsou
1é¢ba antibiotiky, radioterapie, zaludec¢ni operace (Bilroth II), ale také nasledkem Spatného a
nezvyklého dietniho rezimu a chovani, mize byt potiebné fyziologické osidleni mikroby poruseno a
pfipadné muze dojit k pfertistani patogennich zarodki.

Z toho vyplyvajici obtize, jako pocit plnosti, meteorismus, prijem nebo zacpa vyjadiuji porusenou
rovnovahu sttevnich symbiontl. Také stavy vSeobecného vycerpani, zfetelné zvySeni napadnutelnosti
infekci a urcitd kozni onemocnéni, jako akné a ekzémy mohou souviset s poskozenim stfevni flory.
Pro svoji existenci potiebuji bakterie urcité Zivotni prostiedi s pfesné definovanymi poméry kyselin.
Biosynteticka mlé¢na kyselina s pfesnym stupném kyselosti a pufrovacich soli v pfipravku ptispivaji k
nastaveni téchto hodnot kyselin. Timto zplisobem se piizniveé ovlivni proces traveni (napf. pii
anacidite, kvasnych a hnilobnych dyspepsiich) a patogennim zarodkim se odeberou zivotni podminky.

Ptivodem produkti metabolismu fyziologickych stfevnich bakterii obsazenych v ptipravku se mize
funkce stfevni sliznice upravit a tim zlepsit op€tné osidleni stieva vlastnimi bakteriemi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hylak forte je biologicky preparét, jehoz hlavni ptisobeni se odehrava intraluminalng. Udaje o
farmakokinetice nejsou k dispozici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost piipravku byla prokazana jeho dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.


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

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, laktoza, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Pti smichani pripravku s mlékem nebo mlécnymi produkty mize dojit k jejich vysrazeni.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po otevieni: maximalné 6 mésici.

6.5 Druh obalu a obsah 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 vS§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.
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