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STRESZCZENIE

Antybiotyki, choc¢ stanowig podstawe wspotczesnej terapii zakazen bakteryjnych, moga powodo-
wac dziatania niepozgdane, takie jak zaburzenia mikrobioty jelitowej, biegunke poantybiotykowa
czy zakazenie Clostridioides difficile. W minimalizowaniu tych skutkow kluczowe jest racjonalne
stosowanie antybiotykdéw, a w sytuacjach koniecznosci ich podania rozwaza sie zastosowanie
probiotyku. Badania kliniczne potwierdzajg skutecznosc¢ wybranych szczepow probiotycznych
w redukcji ryzyka biegunki zwigzanej z antybiotykoterapia, co znajduje odzwierciedlenie w mie-
dzynarodowych wytycznych. Mechanizmy dziatania probiotykoéw sg wcigz badane, a dowody
na ich wptyw na petna regeneracje mikrobioty pozostajg ograniczone. Artykut przedstawia odpo-
wiedzi na kluczowe pytania zwigzane ze stosowaniem probiotykéw podczas antybiotykoterapii,
podkreslajac potrzebe dalszych badan oraz indywidualnej oceny ryzyka i korzysci przy podejmo-
waniu decyzji o ich zastosowaniu.

SEOWA KLUCZOWE
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ntybiotyki sg jednym z najwazniejszych osiggniec
wspotczesnej medycyny. Ich skutecznosc w lecze-
niu zakazen bakteryjnych uratowata miliony ludzi
i pozostaje filarem terapii wielu schorzen. Jednak ich sto-
sowanie moze prowadzi¢ do niezamierzonych efektow
ubocznych, w tym zaburzenia rownowagi mikrobioty
jelitowej. Skala tych zaburzen rdzni sie w zaleznosci od
rodzaju antybiotyku, jednak w ujeciu ogdlnym antybio-
tyki moga [1, 2I:
» zmniejszac¢ roznorodnos¢ mikrobiologiczng,
» eliminowac okreslone grupy mikroorganizmow, jed-
noczesnie sprzyjajgc ekspansji innych,
» promowac rozwaoj patogenow opornych na antybiotyki,
» zmieniac funkcjonalnos¢ mikrobioty, wptywajac na jej
metabolizm oraz zdolnos¢ do utrzymania bariery jeli-
towej i opornosci kolonizacyjne;.

Zaburzenia mikrobioty jelitowej sg uwazane za istotny
czynnik przyczyniajacy sie do wystepowania dziatan nie-
pozadanych zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow.
Jednym z najczestszych powiktan jest biegunka poanty-
biotykowa, ktora wystepuje srednio u okoto 19% pacjen-
tow przyjmujacych antybiotyki [3, 4]. Chociaz biegunka
ta zwykle ustepuje samoistnie, moze by¢ ucigzliwa dla

pacjenta i negatywnie wptywac na przestrzeganie zale-
cen terapeutycznych (ang. compliance) oraz jakosc¢ zy-
cia. Najpowazniejszym powiktaniem jest zakazenie Clo-
stridioides (dawniej Clostridium) difficile, ktdre wystepuje
u okoto 4% pacjentow leczonych antybiotykami, czesciej
u dorostych niz u dzieci [5].

Najskuteczniejszym sposobem ograniczenia wyzej
wymienionych problemow, a zwtaszcza narastajace;j
antybiotykoopornosci (wedtug WHO jest to obecnie
jedno z dziesieciu najwiekszych zagrozen dla zdrowia
publicznego [6]), jest racjonalne stosowanie antybio-
tykow. Obejmuje ono unikanie niepotrzebnych terapii,
skracanie czasu leczenia oraz stosowanie antybioty-
kéw wytgcznie w sytuacjach klinicznie uzasadnionych.
W praktyce jednak catkowite wyeliminowanie zagrozen
zwigzanych z antybiotykoterapig jest trudne, szczegol-
nie w sytuacjach, gdy leczenie jest niezbedne. W obli-
czu tych wyzwan rosnie zainteresowanie probiotykami
jako potencjalnym wsparciem w ograniczaniu skutkow
ubocznych antybiotykoterapii.

Probiotyki, okreslane jako zywe mikroorganizmy, ktore
podawane w odpowiednich ilosciach przynosza korzy-
$ci zdrowotne gospodarzowi [7], staty sie przedmiotem
licznych badan klinicznych. Mimo to wcigz pozostaje
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wiele pytan: Czy wszystkie probiotyki wykazujg takg sa-
ma skutecznos$c? Jakie szczepy powinno sie stosowac?
Czy ich stosowanie podczas antybiotykoterapii jest za-
wsze uzasadnione? Czy probiotyki faktycznie wspieraja
regeneracje mikrobioty zaburzonej przez antybiotyki?
Niniejszy artykut analizuje te zagadnienia, w tym pyta-
nie zawarte w tytule: Czy antybiotyki i probiotyki to nie-
zbedny duet, czy zbedny wydatek?

Jaka jest skutecznosc kliniczna
E_robiotykéw.wzap_obieganiu _
legunce ZW@)zaneJ ze stosowaniem
antybiotykow?
Wybrane probiotyki maja udokumentowang skutecz-
nosc¢ w zmniejszaniu ryzyka biegunki zwigzanej z anty-
biotykoterapig. Badania kliniczne wskazujg, ze probiotyki
moga obnizyc¢ ryzyko wystgpienia biegunki poantybio-
tykowej nawet o 50%. Aby zapobiec jednemu przypad-
kowi biegunki, konieczne jest podanie probiotyku okoto
10 pacjentom (ang. number needed to treat, NNT). Ta-
ka skutecznosc¢ uznawana jest za korzystng w praktyce
klinicznej. Miedzynarodowe wytyczne w tym zakresie
przedstawiono w tab. 1 [8-12], a przyktady sytuacji kli-
nicznych zwigzanych z antybiotykoterapig i stosowaniem
probiotykow w tab. 2.

Czy wszystkie probiotyki sg rownie
skuteczne?

Nie wszystkie probiotyki wykazujg jednakowg skutecz-
nosc. Ich dziatanie jest zalezne od specyficznych szcze-
pow oraz dawki, co oznacza, ze wyniki dotyczace jed-
nego szczepu nie moga by¢ automatycznie przypisane
innym. Najlepsze efekty uzyskuje sie, stosujgc szczepy,
ktorych skutecznosc zostata potwierdzona w dobrze
zaprojektowanych badaniach klinicznych. Przyktadem
sg Lacticaseibacillus rhamnosus (wcze$niejsza nazwa
Lactobacillus rhamnosus) GG (LGG) czy Saccharomyces
boulardii CNCM |-745, ktore znalazty sie w miedzynaro-
dowych wytycznych (tab. 1).

Kiedy nalezy rozpoczac¢ podawanie
probiotykow?

Jezeli istniejg czynniki ryzyka wystapienia biegunki, pro-
biotyki o udokumentowanym dziataniu powinny byc¢
podawane jak najwczesniej po rozpoczeciu antybioty-
koterapii, najlepiej w ciggu pierwszych 1-2 dni leczenia.

Jak dtugo nalezy stosowac probiotyki

| jak dtugo kontynuowac podawanie
probiotykow po zakorczeniu
antybiotykoterapii?

Probiotyki powinny by¢ stosowane przez caty czas an-
tybiotykoterapii. Nie ma konsensusu dotyczgcego czasu

—FORUM

Antybiotyki, cho¢ nieodzowne

w leczeniu zakazen bakteryjnych,
wiazg sie z ryzykiem dziatan
niepozadanych, takich jak biegunka
poantybiotykowa czy zakazenia

C. difficile.

stosowania probiotykow po antybiotykoterapii. Badania
sugeruja, ze kontynuowanie ich przez 7-14 dni moze
by¢ korzystne szczegdlnie u pacjentow z wysokim ry-
zykiem powiktan.

Czy probiotyki sg potrzebne tylko

w przypadku antygiotykéw doustnych?
Nie, zarébwno doustne, jak i dozylne antybiotyki moga
prowadzi¢ do zaburzert mikrobioty i biegunki. Dlatego
probiotyki mogg by¢ stosowane niezaleznie od drogi
podania antybiotyku, z uwzglednieniem indywidualnych
czynnikéw ryzyka pacjenta.

Czy probiotyki bakteryjne mozna

stosowac razem z antybiotykami?

Probiotyki bakteryjne moga by¢ podawane rownocze-
$nie z antybiotykami. Jednak ze wzgledu na wrazliwos¢
wielu probiotykdw na antybiotyki i potencjalng inaktywa-
cje bakterii probiotycznych przez antybiotyki [13] czesto
zaleca sie zachowanie odstepu czasowego, wynoszg-
cego okoto 2 godziny, miedzy podaniem antybiotyku
a probiotyku. Ta praktyka, cho¢ oparta gtownie na zato-
zeniach teoretycznych, jest stosowana w celu minima-
lizacji ryzyka inaktywacji probiotykow przez antybiotyki
o szerokim spektrum dziatania. W badaniach klinicznych
probiotyki bakteryjne podawano zaréwno réwnoczesnie
z antybiotykiem, jak i z zachowaniem odstepu czasowe-
go, a obie strategie wykazywaty skutecznosc.

Czy probiotyki drozdzowe mozna
stosowac razem z antybiotykami?

Tak, probiotyki drozdzowe, takie jak Saccharomyces bo-
ulardii, s3 odporne na dziatanie antybiotykéw [13] i moga
by¢ podawane rownoczesnie bez koniecznosci zacho-
wywania odstepow czasowych.

Czy probiotyki wptywaja

na skutecznosc antybiotykow?

Nie ma dowodow na to, ze probiotyki ostabiajg skutecz-
nosc antybiotykow. Nawet w obecnosci duzej liczby mi-
kroorganizmow probiotycznych antybiotyki zachowuja
swojg skutecznosc.

Pediatrii praktyczne
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Ktore antybiotyki najczq}s’ciej powoduja

wystepowanie biegunki: Dziatanie probiotykow jest

Wszystkie antybiotyki niosa ryzyko wystgpienia biegunki hajczescie) posrednle = opiera sie
poantybiotykowej oraz zakazenia C. difficile. Najwieksze na modulacji aktywnosci istniejacej
ryzyko wigze sie z antybiotykami o szerokim spektrum mikrobioty oraz interakcji

dziatania, takimi jak: cefalosporyny Ill generacji (np. ce- Z organizmem gospodarza,

ftriakson), fluorochinolony, klindamycyna oraz amoksycy- a nie na bezpos’redniej odbudowie

lina z kwasem klawulanowym [14]. Amoksycylina w mono-
terapii wigze sie z nizszym ryzykiem, ale moze prowadzi¢
do biegunki u pacjentow z innymi czynnikami ryzyka.

jej pierwotnego sktadu.

Jakie S Czynniki ryzyka Wystapienia » wiek — wieksze ryzyko wystapienia u dzieci ponize;

biegunki poantybiotykowe|? 2.r2. oraz 0séb powyzej 65. r.z.,

Poza rodzajem stosowanego antybiotyku, istniejg inne » pobyt w szpitalu lub domu opieki,

czynniki, ktore zwiekszaja ryzyko wystapienia tej choro- » choroby przewodu pokarmowego, takie jak nieswoiste

by. Nalezg do nich [5, 15, 16]: zapalenie jelit czy nowotwory jelita grubego,

» wczeshiejsze stosowanie lekow przeciwdrobno- » procedury lecznicze i terapeutyczne zwigzane z prze-
ustrojowych, wodem pokarmowym, np. zabiegi chirurgiczne w ob-

» chemioterapia przeciwnowotworowa, rebie jamy brzusznej,

» zaburzenia odpornosci, w tym infekcja ludzkim wirusem » naduzywanie lekdw hamujgcych wydzielanie zotgdko-
niedoboru odpornosci (HIV), we, zwtaszcza inhibitorow pompy protonowej.

Tab. 1. Aktualne wytyczne dotyczace stosowania probiotykdw w zapobieganiu lub leczeniu biegunki poantybiotykowej oraz
zakazenia C. difficile

ESPGHAN 2023 (dzieci)

Lacticaseibacillus rhamnosus (dawniej Lactobacillus rhamnosus) GG

(mocne zalecenie, umiarkowana jakos¢ danych), w dawce > 5 x 10'° CFU/24 h
Saccharomyces boulardii* (mocne zalecenie, umiarkowana jakos$¢ danych),

PP TS LS T ER A L w dawce > 5 x 10 CFU/24 h [250-750 mg/24 h]

ze stosowaniem antybiotykow

WGO (2023) (dzieci)
Jak wyzej i dodatkowo L. rhamnosus (szczepy E/N, Oxy, Pen),
w dawce 2 x 10*° CFU/24 h

AGA 2020

SO L LG D) Wytaczenie w ramach badania klinicznego (brak zalecenia, luka w wiedzy)

ESPGHAN 2016 (dzieci)
S. boulardii (zalecenie stabe, niska jakos¢ danych), w dawce > 5 x 101 CFU/24 h
[250-750 mg/24 h]

AGA 2020

Dorosli i dzieci leczone antybiotykami (warunkowe zalecenia, niska jakos¢
danych)

Zapobieganie zakazeniu C. difficile S. boulardii;

L. acidophilus CL1285i L. casei LBC80R;

Kombinacja L. acidophilus, L. delbrueckii subsp. bulgaricus, B. bifidum;
Kombinacja L. acidophilus, L. delbrueckii subsp. bulgaricus, B. bifidum,

S. salivarius subsp. thermophilus

IDSA/SHEA 2017 (dorosli)
Nie ma dowodow na skutecznosc profilaktycznego stosowania probiotykow

ESPGHAN 2023 (dzieci)

S. boulardii* (zalecenie stabe, niska jakos¢ danych),
w dawce > 5 x 10 CFU/24 h

[250-750 mg/24 h]

AGA — American Gastroenterology Association; ESPGHAN — European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition;
IDSA/SHEA - Infectious Diseases Society of America/Society for Hospital Epidemiology of America; WGO - World Gastroenterology Organization
* Najwiecej badan przeprowadzono ze szczepem niedawno sklasyfikowanym jako S. boulardii 1-CNCM 745.

Eradykacja Helicobacter pylori
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1. Nazwa produktu Iecznicze%o: Amylan ES, 5600 mg+42,9 mg)/5 mL, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. 2. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazde 5 mL sporzadzonej zawiesini zawiera 600 mdg amoksg-
cyliny (w postaci amoksycyliny fréjwodnej) i 42,9 mg kwasu klawulanowego (w postaci potasu kIaquanianuf/. Kazdy mL sporzadzonej zawiesiny zawiera 120 mg amoksycyliny (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) i 8,58
mg kwasu klawulanowego (w postaci potasu klawulanianu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: maltodekstryna (glukoza). Postaé farmaceutyczna: Proszek do sporz&dzania zawiesiny doustnej. Proszek o
barwie biatej lub zéttawej. Biata lub Zéttawa zawiesina o smaku truskawkowym. 4. Wskazania do stosowania: Amylan ES jest wskazany w leczeniu nasf epuja]cych zakazen wywofanych lub uznanych za Frawdopodob-
nie wywotane przez Streptococcus pneumoniae opornego na penicyling, u dzieci w wieku co najmniej 3 miesigcy i masie ciata mniejszej niz 40 kg: ostre zapalenie ucha Srodkowego, pozaszpitaine zapalenie ptuc. Na-
lezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace lekow przeciwbaktery!nych. 5. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Dawki sa wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawula-
nowym, z wyjatkiem okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczej substancji czynnej. Okreslajac dawke produktu leczniczego Amylan ES do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy bra¢ pod uwage:
grzewidywane Eatogeny i ich prawdopodobna wrazliwosc na leki przeciwbakter%jne; ciezko$¢ i umiejscowienie zakazenia; wiek, mase ciata oraz czynno$¢ nerek pac&enta. Nie nalezy przediuzac leczenia powyzej 14 dni
ez powtomej kontroli stanu zdrowia pagjenta. Dorosli i dzieci o masie ciata 240 kg. Ze wzgledu na brak do$wiadczen dotyczacych stosowania zawiesiny produktu Amylan ES u dorostych i dzieci o masie ciata 240 kg,
nie jest mozliwe przedstawienie zalecen dotyczacych dawkowania. Dzieci o masie ciata <4 kg (w wieku = 3 miesiecy). Zalecana dawka zawiesiny produktu Amylan ES wynosi (90 + 6,4 mg)/kg mc./dobg w dwocl
dawkach podzielonych. Brak dostepnych danych kiniczngch dotyczacych stosowania produktu Amylan ES u dzieci w wieku ponizej 3 miesiqc?/. Zaburzenia czynnoéci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u
gac'entéw z klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym niz 30 mL/min. U pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 mL/min., nie jest zalecane stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym, ze wzgledu na
ral dost?\pnych zalecen dotyczacych dostosowania dawki. Zaburzenia czynnosci watroby: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas dawkowania, kontrolujac regulamie czynno$¢ waroby. Sposéb podawania: Produkt
leczniczy Amylan ES przeznaczony jest do J)odawania doustnego. Aby zminimalizowa¢ wystepowanie mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowe%o i zoptymalizowa¢ wchtanianie amoksycyliny z kwasem
klawulanowym produkt Iecznicza/ nalezy podawa¢ na poczatku positku. Wstrzasna¢ butelkg przed kazdym podaniem dawki. Produkt leczniczy podaje sie doustnie przy pomocy tyzki lub strzykawki lub miarki dozujacej
dotaczonej do opakowania. 6. Przeciwwskazania: NadwraZliwo$¢ na substancje czynne, na ktorakolwiek z penicylin lub na ktorakolwiek substancj? pomocnicza, Wystapienie w przeszioSci cigzkiej natychmiastowe)
reakcji nadwrazliwosci (np. anafilaks{i) na inny antybiotyk beta-laktamowy (np. cefalosporyne, karbapenem Iub monobaktam(}. Wystapienie w przesziosci zottaczki i (lub) zaburzen czynnosci watroby spowodowanych
przez amoksycyling z kwasem klawulanowym. 7. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Prze rozpocz?ciem leczenia amoksycyling nalezy zebra¢ doktadny wywiad dotyczacy uprzednio
wystepuja]cych reakcji nadwrazliwo$ci na penicyliny, cefalosporyny lub inne antybiotyki beta-laktamowe. U pacjentow leczonych penicylinami notowano wystepowanie cigzkich, sporadycznie zakoriczonych zgonem re-
akcji uczuleniowych {w tym anafilaktoidalnych i ciezkich niepoza anych reakcji skérnyc?. Reakcje nadwrazliwoci moga prowadzi¢ do rozwiniecia sie zespotu Kounisa, czyli powaznej reakcji alergicznej, ktéra moze
prowadzi¢ do zawatu serca. Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest bardziej prawdopodobna u 0s6b, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwo$c na penicyliny oraz u'osob z chorobami atopowymi. Jesli wystapi
reakc%a alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycyling i wdrozy¢ alternatywne leczenie. Zapalenie jelit indukowane lekami gang. drug-induced enterocolitis syndrome, DIES) wystepowato gtdwnie u dzieci otrzymu-
‘chc amoksycyline z kwasem klawulanowym. Jest to reakcja alergiczna, ktorej wiodacgm objawem s przewlekte wymioty (1 do 4 Eodzin po przyjeciu leku), z jednoczesnym brakiem objawow alergii: skérnych lub
oddechowych. Dalsze objawy mogi obejmowac¢ bél brzucha, biegunke, niedocisnienie lub leukocytoze z neutrofilia. Raportowano ciezkie przypadki, w tym z progresjg do wstrzasu. Jesli ustalono, Ze zakazenie zostato
wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyline, nalezy rozwazy¢ zmian? stosowanego '\?otqczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na samg amoksycyling, zgodnie z oficjalnymi wytycznymi. U pac&en-
tow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub otrzymujacych duze dawki leku moga wystapi¢ drgawki. Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli u pacjenta podejrzewa sie¢ mononukleoze zakaz-
na, gdyz u pacjentéw z mononukleozg zakazng stwierdzono zwigzek pomiedzy w ste?owaniem odropodobnej wysypki, a zastosowaniem amoksycyliny. Stosowanie allopurynolu podczas leczenia amoksycyling moze
zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia skorych reakcji alergicznych. Dugotrwate stosowanie moze czasami powodowa¢ nadmierny wzrost drobnoustrojéw niewrazliwych na lek. Uogéiniony rumien z krostkami i
gorql((:qu, wystepujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawignie
amoksycyliny z kwasem klawulanowym i jest przeciwskazane dalsze podawanie amoksycyliny. Amoksycyline z kwasem klawulanowym nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Zda-
rzenia dotyczace wagoby notowano przewaznie u pacjentéw pici meskiej i w podesztym wieku i moga by¢ zwigzane z przedtuzajacym sie leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci. We wszystkich
rupach pacjentow objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pofmajq sie podczas lub tuz J)O zakonczeniu leczenia, ale w niektorych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka tygodni po zakoriczeniu leczenia.
3one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby moga by¢ ciezkie, w skrajnie rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystepowaty one u pacjentow z cigzkim schorzeniem podstawowym lub
{;e Inoczesnie przyjmujacych inne leki o znanym mozliwym dziataniu na watrobe. Podczas stosowania niemal kazdego z lekow przeciwbakteryjnych (w tym amoksycyling) opisKwano wystelpowanie zWigzanego z anty-
iotykiem zapalenia okreznicy, o nasileniu od lekkiego do zagrazajacego zyciu. Dlatego wazne jest wziecie pod uwage tego rozpoznania u pacjentow, u ktorych wystapi biegunka w trakcie lub Fo zakorczeniu stosowa-
nia jakiegokolwiek antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie okreznicy w zwigzku ze stosowaniem antybiotyku, nalezy natychmiast odstawi¢ amoksycyling z kwasem klawulanowym, zbada¢ pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie
leczenie. W takiej s¥tuacji przeciwwskazane jest stosowanie produktéw leczniczych hamujacych Eerystaltyke jelit. Podczas diugotrwatego leczenia zaleca sig okresowg ocene czynnosci narzadéw wewnetrznych, w tym
nerek, watroby i uktadu krwiotworczego. U pacjentow otrzymu'{‘ﬂqcych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzenie czasu protrombinowego. W przypadku jednoczesnego przepisania lekow
Elrzeciwza rzepowych nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek stosowanych doustnie lekow przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wiasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi.
pacjentow ze zmnigjszonym wydalaniem moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurie Hobejmujacq ostre uszkodzenie nerek), przewaznie podczas leczenia pozajelitowego. Podczas stosowania duzych dawek
amoksycyliny zaleca sig zapewnienie odpowiedniej podazy ptynow i widalania moczu, aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ wytracania sig krysztatkow amoksycyliny w moczu. U pacjentow z cewnikiem dopgcherzowym nalezy
systematycznie kontrolowac drozno$¢ cewnika. Podczas leczenia amoksycyling nalezy stosowa¢ enzymatyczne metody z glukooksydaza do oznaczania stezenia glukozy w moczu, ze wzgledu na mozliwo$¢ fatszywie
dodatnich wynikéw testow nieenzymatycznych. Zawartos¢ kwasu klawulanowego w produkcie AmJ/Ian ES moze lgowodowac’: niespecyficzne wigzanie 1gG i albumin przez btony komérkowe krwinek czerwonych, prowa-
dzage do fatszywie dodatnich wynikow testu Coombsa. Odnotowano dodatnie wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA u pacjentow otrzymujacych amoksgcyline z kwasem klawulanowym, u ktérych nie
stwierdzono pozniej zakazenia grz?/bami z rodzaju kropidlakow (Aspergillus). Stwierdzono reakcje krzyzowe z polisacharydami i polifuranozami niepochodzacymi od grzybéw kropidlakowatych z testem Bio-Rad Labo-
ratories Platelia Aspergillus EIA. Z fego wzgledu dodatnie wyniki testu u pacjentow otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy interpretowac ostroznie i potwierdzi¢ innymi metodami diagnostycznymi.
Substancje pomocnicze o znanym dziafaniu: Ten produkt leczniczy zawiera maltodekstryne, zrodio glukozy. Pacjenci z zesci)o{em zlego wehtaniania gluko?/—galaktozy, nie powinni przyjmowac tego produktu. Produkt
zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawk? to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu’. 8. Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sg biegunka, nudnosci i wymioty.
Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wcrrowadzeniu amoksyczliny z kwasem klawulanowym do obrotu sg przedstawione ponizej wedtug klasyfikacji ukladow i narzadow MedDRA. ZW o
(21/100 do <1/10): Kandi/(doza skory i bton sluzowych; Biegunka; Nudnosci®; Wymiote(/; Niezbyt czesto (21/1 000 do <1 100?{: Zawroty gtowy; Bol glowe/; Niestrawnos¢; Zwigkszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT®; Wy-
sypka skorna; Swiad; Pokrzywka; Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): Odwracalna leukopenia (w tym neutropenia); Matoptytkowos¢; Rumien wielopostaciowy; Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byc okreslona na
Eodstawie dostipnych danych): Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii; Odwracalna agranulocytoza; Niedokrwistos¢ hemolityczna; Wydtuzenie czasu krwawienia i czasu protrombinowe%o; Obrzek naczynioruchowy;
eakcja anafilaktyczna; Zespot podobny do choroby posurowiczej; Alergiczne zapalenie naczyn; Przemijajﬂca nadpobudliwo$¢; Drgawki; Aseptyczne zapalenie opon mézgowych; Zespot Kounisa; Zwigzane z antybio-
tykiem za;)alenie  Jelita grubego*; Czarny jezyk wlochaty (rogowacenie czame brodaweké@zyka); Ostre zapalenie trzustki; Zapalenie jelit indukowane lekami; Przebarwienia zebow®. Zapalenie watroby’; Zéttaczka chole-
statyczna’; Zespét Stevensa-Johnsona; oksgczne martwicze oddzielanie sig naskorka; Pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory; Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP); Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami
0gdlnymi (DRE Sg; Linijna IgA dermatoza; Srédmiazszowe zapalenie nerek; Obecno$¢ krysztatéw w moczu (obeémujapa ostre uszkodzenie nerek). *Nudnosci s czesciej zwigzane ze stosowaniem wigkszych dawek
doustnych. Jesli objawy Zotadkowo-jelitowe sg znaczace, moga by¢ zmniejszone pcgrzez stosowanie Amylanu ES na poczatku positku; *W tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita
grubego; *Bardzo rzadko opisywano powierzchowne przebarwienia zebow u dzieci. Odpowiednia higiena jamy ustnej moze pomoc zapobiec wystapieniu przebarwien, ktore zwykle mozna usunac podczas szczotkowa-
nia; ®Umiarkowane zwigkszenie AspAT i (Iub? AIAT obserwowano u pacjentéw leczonych antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwacji nie jest znane; 'Te zdarzenia zauwazono podczas stosowania
innych genicylin i cefalosporyn. 8Leczenie nalezy przerwa¢ w razie wystapienia jakiejkolwiek skornej reakcji nadwrazliwosci. 9. Podmiot odpowiedzialny: Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin
15, DUBLIN, Iflandia. 10. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa or?anu, ktory je wydat: Pozwolenie Prezesa URPLWMIPB nr 27319. 11. Kategoria dostﬁpnoéci: Ré) - produkt leczniczy wydawa-
nS z przepisu lekarza. 12. Odptatnosé. Amylan ES, (600 mg+42,9 mg)/5 mL, op. 50 ml cena urzedowa detaliczna 16,80 z1, v(vysokoéé doptaty $wiadczeniobiorcy 8,83 zt; Amylan ES, (600 mg+42,9 mg) mg/S mL, op.
100 ml cena urzgdowa detaliczna 31,66 zt wysokos$c¢ doptaty $wiadczeniobiorcy 15,83 zt. Lek bezptatny na listach 0-18 lat zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekow, srodkow spozywczych s&ecjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 st%cznia 2025r. Refundacja we wsz?/stkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien w(\'/dania decyz{i.
Szczegotowych informacji udziela: Viatris Healthcare Sg. 20.0., ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa, tel.: +48 22 546 64 00. Niniejsza informacja zostafa przygotowana dnia 07.01.2025r. na podstawie Charakterystyki
Produktu Leczniczego Amylan ES, (600 mg+42,9 mg)/5 mL, zatwierdzonej 08/2024r., z ktdra nalezy si¢ zapozna¢ przed zastosowaniem leku.

1. Nazwa produktu leczniczego: Amylan, 500 mg + 125 mg, tabletki powlekane. 2. Sktad jakosciowy i iloSciowy: tabletka powlekana zawiera amoksycyling tréjwodna w ilosci odpowiadajacej 500 mg amoksycyliny
i potasu klawulanian w iloéci odpowiadajacej 125 mg kwasu klawulanowego. 3. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana. Biate do biatawych, o wymiarach 22 mm x 8 mm, podiuzne tabletki powlekane z linig
podziatu. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na rowne dawki. 4. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Amylan jest wskazany do leczenia na-
stepujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych: Ostre bakteryjne zapalenie zatok (wlasciwie rozpoznane); Ostre zapalenie ucha Srodkowego; Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli (wlaciwie rozpoznane);
Pozaszpitalne zapalenie piuc; Zapalenie pecherza moczowego; Odmiedniczkowe zapalenie nerek; Zakazenia skory i tkanek migkkich, szczegélnie zapalenie tkanki tacznej, ukaszenia przez zwierzgta, cigzki ropien
okotozebowy z szerzacym sie zapaleniem tkankitacznej; Zakazenia kosci i stawdw, szczegdlnie zapalenie koci i szpiku. Nalezy wzigé pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wladciwego stosowania lekdw przeciw-
bakteryjnych. 5. Dawkowanie i sposob podawania: Dawki sg wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym, z wyjatkiem okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.
Okresélajac dawke produktu leczniczego Amylan do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy bra¢ pod uwage: przewidywane patogeny i ich prawdopodobng wrazliwo$¢ na leki przeciwbakteryjne; ciezko$¢
i umiejscowienie zakazenia; wiek, mase ciata i czynno$ci nerek pacjenta jak podano ponizej. W razie konieczno$ci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy amoksycyliny z kwasem klawulanowym, tj.
takich, ktére zawieraja wieksza dawke amoksycyliny i (lub) zawieraja amoksycyling i kwas klawulanowy w innej proporcji. Amylan, 500 mg + 125 mg, stosowana u dorostych i dzieci 240 kg wedlug ponizszych zalecen
zapewnia catkowita dawke dobowg 1500 mg amoksycyliny i 375 mg kwasu klawulanowego. U dzieci <40 kg, ta posta¢ produktu leczniczego Amylan stosowana wedtug ponizszych zalecen zapewnia catkowita dawke
dobowa 2400 mg amoksycyliny i 600 mg kwasu klawulanowego. Jesli stwierdzi sie, Ze jest konieczne zastosowanie wiekszej dobowej dawki amoksycyliny, zaleca sig zastosowanie innej postaci produktu leczniczego
zawierajacego amoksycyling z kwasem klawulanowym, aby unikna¢ niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego. Czas prowadzonego leczenia nalezy okresla¢ na podstawie reakcii
pacjenta na leczenie. W niektorych zakazeniach (np. zapalenie szpiku kostnego) konieczny jest dtuzszy okres leczenia. Nie nalezy przedtuza¢ leczenia ponad 14 dni bez powtérnej kontroli stanu zdrowia pacjenta.
Dorosli i dzieci o masie ciata 240 kg: Jedna dawka 500 mg + 125 mg podawana trzy razy na dobe. Dzieci o masie ciata <40 kg. Od (20 mg + 5 mg)/kg mc./dobe do (60 mg + 15 mg)/kg mc./dobe podawane w trzech
dawkach podzielonych. Leczenie dzieci moze by¢ prowadzone z zastosowaniem amoksycyliny z kwasem klawulanowym w postaci tabletek, zawiesiny doustnej lub saszetek dla dzieci. Poniewaz nie mozna podzieli¢
tabletki, dzieci o masie ciata mniejszej niz 25 kg nie moga by¢ leczone produktem leczniczym Amylan w postaci tabletek. Ponizsza tabela przedstawia otrzymang dawke (mg/kg masy ciata) u dzieci o masie ciata 25 kg
do 40 kg przy zastosowaniu jednej tabletki 500 mg + 125 mg.

Masa ciafa [kg] 40 35 30 25 Zalecana pojedyncza dawka [mg/kg masy ciata] (patrz powyzej)

Amoksycylina [mg/kg masy ciata] na jedng dawke 12,5 143 16,7 20,0 6,67-20
(1 tabletka powlekana)

Kwas klawulanowy [mg/kg masy ciata] na jedng dawke (1 tabletka powlekana) | 3,1 36 4,2 50 167-5

Dzieci w wieku 6 lat i ponizej lub o masie ciata mniejszej niz 25 kg nalezy leczy¢ amoksycyling z kwasem klawulanowym w postaci zawiesiny doustnej lub saszetek przeznaczonych do stosowania u dzieci. Nie sa
dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania dawek wigkszych niz (40 mg + 10 mg)/kg mc.na dobe amoksycyliny i kwasu klawulanowego w proporciji 4:1 u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Osoby w podeszlym wieku:
Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Zaburzenia czynnodci nerek: Dawkowanie ustala sig na podstawie maksymalnego zalecanego stezenia amoksycyliny. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw z
klirensem kreatyniny (CrCl) wiekszym niz 30 ml/min. Doro$li i dzieci o masie ciata 240 kg CrCl: 10-30 ml/min, 500 mg + 125 mg 2 razy na dobe. CrCl <10 ml/min, 500 mg + 125 mg raz na dobe. Hemodializa 500 mg
+ 125 mg co 24 godziny, dodatkowo 500 mg + 125 mg w czasie dializy, powtdrzone na koniec dializy (ze wzgledu na zmniejszenie w surowicy stezen amoksycyliny i kwasu klawulanowego). Dzieci 0 masie ciata <40
kg CrCl: 10-30 ml/min (15 mg + 3,75 mg)/kg mc. 2 razy na dobe (maksymalnie 500 mg + 125 mg 2 razy na dobe) CrCl <10 ml/min(15 mg + 3,75 mg)/kg mc. raz na dobe (maksymalnie 500 mg +125 mg). Hemodializa
(15 mg + 3,75 mg)/kg mc. raz na dobe. Przed hemodializg nalezy podac jedng dawke (15 mg + 3,75 mg)/kg me. W celu przywrécenia odpowiedniego stezenia leku w krwiobiegu, po hemodializie nalezy poda¢ nastepna
dawke (15 mg + 3,75 mg)/kg mc. Zaburzenia czynnosci watroby: Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie czynno$¢ watroby. Sposéb podawania: Produkt leczniczy Amylan tabletki jest
przeznaczony do podawania doustnego. Aby zminimalizowac¢ wystepowanie mozliwej nietolerancii ze strony przewodu pokarmowego, Amylan nalezy zazywa¢ podczas positku. Leczenie mozna rozpocza¢ preparatem
do stosowania pozajelitowego zgodnie z ChPL amoksycyliny z kwasem klawulanowym w postaci iv.,a nastepnie kontynuowac preparatem doustnym. 6. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na
ktérakolwiek z penicylin lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Wystapienie w przesztosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwoéci (tj. anafilaksji) na inny lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyne, karbapenem
lub monobaktam). Wystapienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynno$ci watroby spowodowanych przez amoksycyline lub kwas klawulanowy. 7. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stoso-
wania: Przed rozpoczgciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym niezbgdne jest zebranie doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub
inne leki beta-laktamowe. U pacjentéw leczonych penicylinami notowano wystepowanie ciezkich, sporadycznie zakoriczonych zgonem reakcji uczuleniowych (w tym anafilaktoidalnych oraz cigzkie niepozadane reakcje
skérne). Reakcje nadwrazliwosci moga prowadzi¢ do rozwinigcia sie zespotu Kounisa, czyli powaznej reakcii alergicznej, ktéra moze prowadzi¢ do zawatu serca. Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza u
0s0b, u ktorych w przesziosci wystapita nadwrazliwo$¢ na penicyliny oraz u oséb z chorobami atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycyling z kwasem klawulanowym i wdrozy¢
alternatywny stosowny sposéb leczenia. Zapalenie jelit indukowane lekami (ang. drug-induced enterocolitis syndrome, DIES) wystepowato gtéwnie u dzieci otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym. Jest to
reakcja alergiczna, ktérej wiodacym objawem sg przewlekte wymioty (1 do 4 godzin po przyjeciu leku), z jednoczesnym brakiem objawéw alergii: skornych lub oddechowych. Dalsze objawy moga obejmowac bl brzucha,
biegunke, niedocisnienie lub leukocytoze z neutrofilia. Raportowano cigzkie przypadki, w tym z progresja do wstrzasu. Jesli przyczyna zakazenia sa drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢ zamiane
stosowanego potaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling, zgodnie z oficjalnymi wytycznymi. Ta posta¢ amoksycyliny z kwasem klawulanowym nie jest odpowiednia do stosowania, jesli
wystepuje wysokie ryzyko, ze drobnoustroje, ktore prawdopodobnie wywotuja zakazenie, wykazujg opornos¢ na antybiotyki beta-laktamowe, co nie jest powodowane przez beta-laktamazy wrazliwe na hamujace dzia-
tanie kwasu klawulanowego. Tej postaci leku nie nalezy stosowac w leczeniu zakazeri wywotanych przez S. pneumoniae niewrazliwe na penicyliny. Drgawki moga wystapi¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
lub otrzymujacych duze dawki. Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli podejrzewa si¢ mononukleoze zakazna, poniewaz u pacjentéw z mononukleoza zakazna stwierdzono zwigzek
pomiedzy wystepowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny. Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobieristwo wystapienia skormych reakcji aler



gicznych. Diugotrwate stosowanie moze czasami powodowac¢ rozwoj drobnoustrojow niewrazliwych na ten produkt leczniczy. Uogélniony rumien z krostkami i goraczka, wystepujacy na poczatku leczenia, moze by¢
objawem ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie amoksycyliny z kwasem klawulanowym i jest przeciwwska-
zane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny. Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby. Zaburzenia dotyczace watroby notowano przewaznie
u pacjentow pici meskiej i w podeszlym wieku i moga by¢ one zwigzane z przediuzajacym sig leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci. We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i pod-
miotowe zwykle pojawiaja sie podczas lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektorych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka tygodni po zakoficzeniu leczenia. Sg one zwykle przemijajace. Zaburzenia do-
tyczace watroby moga by¢ cigzkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystepowaly one u pacjentow z ciezkim schorzeniem podstawowym lub jednocze$nie przyjmujacych inne leki o
znanym mozliwym oddziatywaniu na watrobe. Podczas stosowania prawie wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych, w tym amoksycyliny, opisywano wystepowanie zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o
nasileniu od lekkiego do zagrazajacego zyciu . Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania u pacjentéw, u ktérych wystapita biegunka w trakcie lub po zakoriczeniu podawania jakiegokolwiek antybiotyku.
Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykiem, nalezy natychmiast odstawi¢ amoksycyline z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej
sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych perystaltyke jelit. W czasie dtugotrwatego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnosci narzadow wewnetrznych, w tym nerek, watroby i uktadu
krwiotwoérczego. U pacjentow otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie sig czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zmniejszajacych krzepliwo$¢
krwi nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekéw przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wiasciwego zmnigjszenia krzepliwosci krwi. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek dawke nalezy dostosowa¢ do stopnia niewydolnoéci. U pacjentéw ze zmniejszong objetoscig wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurie (obejmujaca ostre zapalenie nerek), szczegdlnie podczas
leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptynéw i wydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ tworzenia sie krysztatkow amoksy-
cyliny w moczu. U pacjentéw z cewnikiem w pecherzu moczowym nalezy regulamie sprawdza¢ drozno$¢ cewnika. Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza sig glukoze w moczu, zaleca sie uzycie metody enzy-
matycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystepowania fatszywie dodatnich wynikow. Zawartos¢ kwasu klawulano-
wego w preparacie amoksycyliny z kwasem klawulanowym moze powodowa¢ niespecyficzne wigzanie IgG i albumin przez btony komdrkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fatszywie dodatnich wynikéw testu
Coombsa. Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA, wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (Aspergillus) u pacjentéw otrzymujacych amoksycyline z kwasem klawu-
lanowym, u ktérych nie stwierdzono pdzniej zakazenia grzybami z rodzaju Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydéw niepochodzacych z grzybéw Aspergillus i polifuranozami z testem Bio-Rad Labora-
tories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje pozytywnych wynikow testu u pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy dokonywac uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami
diagnostycznymi. Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje sig za ,wolny od sodu”. 8. Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sa biegunka,
nudnos$ci | wymioty. Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu amoksycyliny z kwasem klawulanowym do obrotu sa przedstawione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA. Bardzo czesto (21/10): Biegunka; Czesto (21/100 do <1/10): Kandydoza skory i bton $luzowych; Nudno$ci; Wymioty; Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100): Zawroty glowy; Bol glowy; Niestrawno$¢; Zwieksze-
nie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT: Wysypka skorna; Swiad; Pokrzywka; Rzadko (21/10 000 do <1/1 000): Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia); Trombocytopenia; Rumier wielopostaciowy; Czesto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii; Przemijajaca agranulocytoza; Niedokrwisto$¢ hemolityczna; Wydtuzony czas krwawienia i czas protrom-
binowy; Obrzek naczynioruchowy; Anafilaksja; Zespot choroby posurowiczej; Alergiczne zapalenie naczyn; Przemijajaca nadmierna ruchliwo$¢; Drgawki; Aseptyczne zapalenie opon mézgowych; Zespot Kounisa;
Zwiagzane z antybiotykiem zapalenie jelita grubego; Czarny jezyk wiochaty; Ostre zapalenie trzustki; Zapalenie jelit indukowane lekami; Zapalenie watroby; Zéttaczka zastoinowa; Zespot Stevensa-Johnsona; Martwica
toksyczno-rozplywna naskorka; Pecherzowe zluszczajace zapalenie skory; Ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP); Polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS); Linijna IgA dermatoza; Srédmiaz-
szowe zapalenie nerek; Krystaluria (obejmujaca ostre uszkodzenie nerek). 9. Podmiot odpowiedzialny: Viatris Limited, Damastown Industrial Park Mulhuddart Dublin 15,Irlandia. 10. Numer pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydat: Pozwolenie Prezesa URPLWMIiPB nr 23305. 11. Kategoria dostepnosci: Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 12. Odptatno$é. Amylan 500 mg +
125 mg; 14 szt. cena urzedowa detaliczna 16,35 zt wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy 8,18 zt. Lek bezptatny dla pacjentow 65+ oraz 18- zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 wrze$nia 2024r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na 1 pazdziernika 2024r. Refundacja we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji. Szczegétowych informacji udziela: Viatris Healthcare Sp. z 0.0., ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa, tel.: +48 22 546 64 00. Niniejsza informacja zostata przygotowana dnia 20.09.2024r. na
podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Amylan, 500 mg + 125 mg, zatwierdzonej 09/2024r., z ktdra nalezy sie zapozna¢ przed zastosowaniem leku.

1. Nazwa produktu leczniczego: Amylan, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane. 2. Skiad jako$ciowy i iloéciow%: tabletka powlekana zawiera amoksycyling trojwodng w iloéci odpowiadajgcej 875 mg amok-
sycyliny i potasu klawulanian w iloSci odpowiadajacej 125 mg kwasu klawulanowego. 3. Posta¢ farmaceutycna: Tabletka powlekana. Biate do biatawych, o’wymiarach 22" mm x 10 mm, podfuzne tabletki powle-
kane Z linia podziatu. Linia podziatu na tabletce ulatwia tylko jej rozkruszenie, w celu Iqt\mejszegfo potknigcia, a nie podziat na rowne dawki. 4. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Amylan jest wskaza-
ny do leczenia nastepulapcych zakazen bakteryjnych u dzieci | dorostych: Ostre bakteryjne zapalenie zatok (wlasciwie rozpoznane); Ostre zapalenie ucha $rodkowego; Zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli
(wlasciwie rozpoznane), Pozaszpitaine zapalenie pluc; Zapalenie pecherza moczqw%go; Odmiedniczkowe zapalenie nerek; Zakazenia skory i tkanek migkkich, szczegélnie zapalenie tkanki facznej, ukaszenia przez
zwierzeta, cigzki ropien oko{oquow%/ Z szerzacym Sli zapaleniem tkanki tacznej; Zakazenia koéci i stawow, szczegélnie zapalenie kocl i szpiku. Nalezy wziaé pod uwage oficjaine wytyczne dotyczace wiasci-
wego stosowania lekow przeciwbakferyjnych. 5. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawki sg wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym, z wyjatkiem okreslenia dawek w
odniesieniu do pojedynczego skladnika. Okreslajac dawke produktu leczniczego Amylan do stosowania w leczeniu poszczegéinych zakazen nalezy bra¢ pod uwage: przewidywane patogeny i ich prawdopodobng
wrazliwo$¢ na leki przeciwbakteryjne; ciezko$¢ i umiejscowienie zakazenia; wiek, mase ciafa i czynnosci nerek pacjenta jak podano ponizej. W razie koniecznoéci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub
mocy amokzy_cyhny z kwasem klawulanowym, tj. takich, ktére zawierajg wiekszg dawke amoksycyliny i (lub) z_aW|ejra%%amoksycyhn? i kwas klawulanowy w mnsg proporcji. Amylan, 875 mg + 125 m?(, stosowany u
dorostych i dzieci 240 kg wedtug ponizszych zalecen zapewnia _ca{kowntaR awke dobowg 1750'mg amoksycyliny i 250 mg kwasu klawulanowego, podajac lek dwa razy na dobg oraz 2625 mgg amoksycyliny i 375
_mg kwasu klawulanowego, &odajqc lek trzy razy na dpbs. U dzieci <40 E ta posta¢ produktu Amylan stosowana wedtug Epmisz ch zalecen zapewnia catkowita dawke dobowa 1000 do 2800 mg amoksycyliny
i 143 do 400 mg kwasu klawulanowego. Jesli stwierdzi sig, Ze jest konieczne zastosowanie "wigkszej dobowej dawki amo chylln, zaleca sng zastosowanie innej postaci produktu leczniczego zawie-
rajacego gmoksyc{l|ne z kwasem klawulanowym, aby unikna¢ niepotrzebnego .Eodawama duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego. Czas prowadzonego leczenia nalezy okreslac na podsta-
wie reakcji pacienta na leczenie. W niektorych zakazeniach ai)np. zapalenie szpiku kostnego) Konieczny jest diuzszy okres leczenia. Nie nalezy przediuza¢ leczenia ponad 14 dni bez powtémej kon-
troli stanu’ zdrowia pacjenta. Doro$li i dzieci o masie ciala 240 kg: Zalecane dawki: dawka standardowa: awe wszystkich wskazanlachy 875 m? + 125 mg dwa razy na dobe; wigksza dawka - (szczegolnie
w zakazeniach, takich jak zapalenie ucha $rodkowego, zapalenie zatok, zakazenia dolnych drog oddechowych i zakazenia drog moczowych?(: 875 mg + 125 mg trzy razy na dobe. Dzieci o masie ciata <40 kg. Leczenie
dzieci moze b{)c prowadzone z zastosowaniem amoksycyliny z kwasem Klawulanowym w postaci tabletek, zawiesiny doustnej lub saszetek dla dzieci. Zalecane dawki: (25 .m%]+ 3,6 mg)/kg mc./dobe do (45 mg + 6,4
mg)/kg mc./dobe podawane w dwdch dawkach podznelonzch; dawki do (70 mg + 10 mg)/kg mc./dobe podawane w dwoch dawkach godznglonych mozna rozwaza¢ w zakazeniach takich, Jlak zapalenie ucha srodkowego,
zapalenie zatok i zakaZenia dolnych drég oddechowych. PoniewaZ nie mozna podzielic tabletki, dzieci o masie ciata mme.jszef niz 25 kg nie moga by¢ leczone produktem leczniczym Amylan w postaci tabletek. Ponizsza
tabela przedstawia otrzymana dawke (mg/kg masy ciata) u dzieci o masie ciata 25 kg do 40 kg przy zastosowaniu jednej tabletki 875 mg + 125 mg.

Masa ciafa [kg] 40 35 30 25 Zalecana pojedyncza dawka [mg/kg masy ciata] (patrz powyzej)
Amoksycylina [mg/kg masy ciata] na jedna dawke (1 tabletka powlekana) 219 25,0 29,2 35,0 12,5-22,5 (do 35)
Kwas klawulanowy [mg/kg masy ciata] na jedna dawke (1 tabletka powlekana) | 3,1 36 4,2 50 1,8-3,2 (do 5)

Nie sa dostepne dane Kliniczne dotyczace stosowania dawek wigkszych niz (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobe produktéw zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w prpﬁorcji 7:1 u dzieci w wieku ponizej 2 |at.
Ze wzgledu na brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania dawek produktow zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w proporcji 7:1 u dzieci w wieku ponizej 2 miesigcy, nie {es@ mozliwe
przedstawienie zalecen w tej populacji. Osoby w podeszl{m.W|eku:IM0dyﬁkapja dawki nie jest konieczna. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z Klirensem kreatyniny (CrCl)
wugks(zjym niz 30 mi/min. U pacjentéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 mi/min, nie jest zalecane stosowanie postaci far,rpaceutyczr(?/ch zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w proporcji 7:1, ze
wzgledu na brak zalecen dotyczacych mozliwosci dostosowania dawki. Zaburzenia czynnoéci watroby: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas dawkowania, kontrolujac regulamnie czynno$¢ watroby. Sposob podawania:
Produkt leczniczy Amylan tabletki jest przeznaczony do podawania doqstne&c}). Aby zminimalizowa¢ wystel?owanle mozliwej nietolerancii ze strony przewodu pokarmowego nalezy zazywa¢ na poczatku positku. Lecze-
nie mozna rozpocza¢ preparatem do stosowania po;ajlg itowego zgodnie z ChPL amoksycyliny z kwasem klawulanowym w postaci iv., a nastepnie kontynuowac preparatem dousfnym. 6. Przeciwwskazania; Nadwraz-
liwo$¢ na substancje czynne, na ktérakolwiek z penicylin lub na kidrakolwiek substancje pomocnicza. Wystapienie w przesziosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (tj. anaﬁlaksy) na inny lek beta-laktamo-
wy (tj. cefalosporyne, karbapenem lu mgnobaktam{.Wystqp!eme w przesziosci zottaczki lub zaburzen czynnosci watroby spowodowanych przez amoksy?/hne lub kwas klawulanowy. 7. Specjalne ostrzezenia i
$rodki ostroznosci dotyczqcestosowgnla: Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym niezbedne jest zebranie dokladnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystepujacych reakcji nadwraz-
liwoci na penicyliny, cefalosporyny lub inne leki beta-laktamowe. U pacjentéw leczonyc J)gnlcyhnam] notowano wyst?powan[e cigzkich, sporadycznie zakoriczonych zgonem reakcji uczuleniowych (w tym anafilakto-
idalnych oraz cigzkie n|eppzafdalne reakcje §korne2; Reakcje nadwrazliwo$ci moga prowadzi¢ do rozwinigcia sie zespotu Kounisa, czyli powaznej Ireak,clp alergiczne), ktdra moze prowadzi¢ do zawatu serca. Mozliwos¢
wystapienia takich reakcji jest wigksza u 0séb, u ktérych w przesztosci wystapita nadwrazliwos¢ na penlcyhnr oraz u 0séb z chorobami atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwa¢ leczenie amoksycy-
ling z kwasem klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposcb leczenia. Zapalenie jelit indukowane lekami éan . drug-induced enterocolitis syndrome, DIES) wystepowato gtéwnie u dzieci otrz%mtgacych amo-
ksycyling z kwasem klawulanowym. Jest to reakcja alergiczna, ktérej I\moda‘cym objawem sg przewlekle wymioty (1 do 4 godzin po przyjeciu leku), z jednoczesnym brakiem objawéw alergu:.skorr:jych lub oddechowych.
Dalsze o JaWﬁ/ moga obejmowac bdl brzucha, biegunke, niedoci$nienie lub leukocytoze z neutrofilia. Raportowano cigzkie przypadki, w iym Z prof rQSqudo‘wstrzqsu. Jesli przyczynq zakazenia sqk robnoustroje wrazliwe
na amoksycyling, nalezy rozwazy¢ zamiane stosowanego polaczenia amoksyécyhny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling, zgodnie z oficjalnymi wytycznymi. Ta posta¢ amoksycyliny zkwasem klawulanowym
nie jest odpowiednia do stosowania, jesli wystepuje wysokie ryzyko, ze drobnoustroje, ktére prawdopodobnie wywolujg zakazenie, WYkazug]q opomos¢ na antybiotyki beta-laktamowe, co nie jest powodowane przez
beta-laktamazy wraZliwe na hamujace dziatanie kwasu klawulanowego. Tej postaci leku nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazer wywolanych przez S. pneumoniae niewraliwe na penicyliny. Drgawki moga wystapic u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki. Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, des&h podejrzewa sig mononukleoze zakazna, poniewaz u pacjentow z mo-
nonukleoza zakazng stwierdzono zwigzek pomigdzy wystepowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoks%/cy!my. Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodo-
biefistwo wystapienia skornych reakcji alergicznych. Diugotrwate stosowanie moze czasami Igowodowac rozwoj drobnoustrojéw niewrazliwych na ten produkt leczniczy. Uogélniony rumien z krostkami i goraczka, wyste-
qucy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem ostrej quéInlonej osutki krostkoweﬂ (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis). Jesli taka reakcja w%/‘stqph konieczne jest odstawienie amokchyllny,z

asem klawulanowym i jest przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny. Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowa ostroznie u gaclen Ow z zaburzeniami czynnosci wqtrob¥. Zaburzenia
dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentéw pici meskiej i w podesztym wieku i moga byc one zwigzane z przediuzajacym sie leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci, We wszystkich grupach
pacjentow objawy przedmiotowe u)odmmtowe zwgkle pojawiajg sig podczas lub tuz po zakoriczeniu leczenia, ale w niektérych przypadkach mogiqn|e by¢ widoczne przez kilka t{godnl po zakoriczeniu leczenia. Sg one
zwykle przemijajace. Zaburzenia dotyczace watroby mogg byc cigzkie, w kraricowo rzadkich przypadkach notowano z&gny. Prawie zawsze wys onwae{/ one u pacjentow z cigzkim schorzeniem podstawowym lub jed-
noczesnie przyjmujacych inne leki o znanym mozliwym oddzialywaniu na watrobe. Podczas stosowania prawie wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych, w tym amoksycyliny, opisywano wyste{)owalme zwiazanego z an-
tybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od 'ekklePo do zagrazajacego zyciu . Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania u pac&entow, u ktérych wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu
podawania jakiegokolwiek antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwiazane z anfgybmtyklem, nalezY( n,at?{chmmst odstawi¢ amoksycyling z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta
1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacii przeciwwskazane jest stosowanie lekéw hamujacych Eerystalty ¢ jelit. W czasie dlugotrwatego leczenia zaleca sig okresowe badania czynnosci narzadéw wewnetrznych,
w tym nerek, waroby i uktadu krwiotworczego. U pacjentow otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie sig czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow
zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi nalezy L)rowadzw odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekéw przeplwzakrzef)owych w celu utrzymania wiasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi. U pacjen-
tow z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowa¢ do stopnia niewydolnosci. U pacjentow ze zmniejszona objetoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurig (obejmujace ostre uszko-
dzenie nerek), szczegdlnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca sig zapewnienie odpowiedniej podazy ptynéw i wydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢
tworzenia sig krysztatkow amoksycyliny w moczu. U pacjentow z cewnikiem w pecherzu moczowym nalezy regulamie sprawdza¢ drozno$c cewnika. Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza sig glukoze w moczu,
zaleca sig uzycie metody enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystipowama fatszywie dodatnich wynikow.
Zawarto$¢ kwasu klawu anowego w preparacie amoksycyliny z kwasem klawulanowym moze powodowaé n|espe‘cﬁ</:zne wnqﬁame 1gG i albumin przez blony komérkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fafszywie
dodatnich wynikéw testu Coombsa. Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA, wyl rngqut(:ego grzyby z rodzaju kropidlakéw (Aspergillus) u quentow otrzymujacych amok-
sycyling z kwasem klawulanowym, u ktorych nie stwierdzono pozniej zakazenia grzybami z rodzaju Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydéw niepochodzacych z grzybéw Aspergillus i polifuranozami
z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje pozytywnych wynikéw testu u pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym nallei}l dokonywa¢ uwaznie i potwier-
dzi¢ innymi metodami diagnostycznymi. Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje sig za ,wolny od sodu”. 8. Dziatania niepozadane: Nagczescnej zglaszanymi dziataniami niepoza-
danymi sg biegunka, nudnosci i wymioty. Dziatania niej ozqggne oElsane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu amoksycyliny z kwasem klawulanowym do obrofu s3 przedstawione ponizej wedtug klasyfi-
kacji uktadéw I narzadéw MedDRA. Bardzo czesto (21/10): Biegunka; Czesto (=1/100 do <1/10): andﬁ/doza skory i bton $luzowych; Nudnosci; Wymioty; Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100): Zawroty glowy; Bol glowy;
Niestrawnos¢; Zwigkszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT, Wysypka skérna; Swiad; Pokrzywka; Rzadko (21/10 000 do <1/1 00 %: Przenjuaﬁapa leukopenia (w tym neutrop.ema&; Trombocytopenia; Rumien wieloposta-
ciowy; Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii; Przemijajaca agranulocytoza; Niedokrwistos¢ hemolityczna; Wydtuzony czas
krwawienia i czas protrombinowy; Obrzek naczynioruchowy; Anafilaksja; Zespot choroby posurowiczej; Alergiczne zapalenie naczyn; Pr.zgmduaﬁqca nadmierna ruchliwosc; Drgawkg Aseptyczne zapalenie opon mézgo-
wych; Zespét Kounisa; Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita grubego; Czamy jezyk wiochaty; Ostre zapalenie trzustki; Zapalenie jelit indukowane lekami; Zapalenie wq]t.roby; Zdttaczka zastoinowa; Zespét Steven-
sa-Johnsong; Martwica toksyczno-rozptywna naskérka, Pecherzowe zluszczajace zapalenie skog; Ostra uogdiniona osutka krostkowa (AGEP); Polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS); Linijna IgA
dermatoza; Srédmigzszowe zapalenie nerek; Krystaluria (obg;mulaaca ostre zapalenie nerek). 9. Podmiot odpowiedzialny: Viatris Limited, Damastown Industrial Park Mulhuddart Dublin 15,Irlandia. 10. Numer pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydat: Pozwolenie Prezesa URPLWMIPB nr 23306. 11. Kategoria dostepnosci: Rp - Jarodulgt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 2. Odplatnos¢.
Amylan 875 mg +125 mg; 14 tabletek powlekanych cena urzedowa detaliczna 25,22 ztwysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy 12,61 2t Lek bezptatny dla pacjentw 65+ oraz 18- zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2024r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spoiywczdvqh specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziemika 2024r. Refundacja we
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzjl. Szczegotowych informacii udziela: Viatris Healthcare Sp. z 0.0., ul. Postipu 21B, 02-676 Warszawa, tel.; +48 22 546 64 00. Niniejsza informacja
zosfata przygotowana dnia 10.09.2024r. na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Amylan, 875 mg + 125 mg, zatwierdzonej 09/2024r.
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TEMAT numeru

Jaki jest mechanizm dziatania
B_robiotykéw_w zapobieganiu
legunce zng}zanej ze stosowaniem
antybiotykow”
Mechanizmy dziatania probiotykéw w zapobieganiu
biegunce zwigzanej z antybiotykoterapig nie sg jeszcze
w petni poznane, ale istnieje kilka hipotez popartych bada-
niami. Probiotyki moga dziata¢ w nastepujacy sposoéb [7]:

» Wytwarzanie metabolitéw: probiotyki wytwarza-
ja kwasy organiczne, takie jak kwas mlekowy i oc-
towy, ktore obnizajg pH w jelitach. To niekorzyst-
ne srodowisko hamuje wzrost patogenow, takich jak
C. difficile.

» Konkurencja o zasoby: probiotyki mogg konkurowac
z patogenami o sktadniki odzywcze i miejsca adhezji
na powierzchni jelita, ograniczajgc ich rozwoj.

Tab. 2. Przypadki kliniczne dotyczace antybiotykoterapii i stosowania probiotykéw

Penicylina V

Amoksycylina

Amoksycylina z kwasem
klawulanowym

Cefuroksym

Ceftriakson

Klindamycyna

Cefaleksyna

Eradykacja H. pylori

Ceftriakson +
metronidazol

Kloksacylina

Nieznany probiotyk
zakupiony przez
rodzicéw

14

Sytuacja kliniczna

5-letnie dziecko leczone
fenoksymetylopenicyling (penicylina V)
z powodu anginy paciorkowcowej

Postepowanie

Rutynowe stosowanie probiotykow nie jest
konieczne. W przypadku obaw rodzicow
lub czynnikow ryzyka (np. wczesniejszych
hospitalizacji lub chordb wspotistniejgcych)
mozna rozwazyc¢ probiotyk zgodnie

z wytycznymi (patrz tab. 1)

2-letnie dziecko leczone amoksycyling
z powodu zapalenia gardta

Jak wyzej

11-miesigczne niemowlg z zapaleniem ucha
srodkowego leczone amoksycyling z kwasem
klawulanowym

Ze wzgledu na wysokie ryzyko biegunki
probiotyk zgodnie z wytycznymi (patrz tab. 1)

4-letnie dziecko hospitalizowane z powodu Jak wyzej
zakazenia uktadu moczowego leczone

cefuroksymem (cefalosporyna Il generacji)

14-letni pacjent z zapaleniem ptuc otrzymujacy | Jak wyzej
dozylnie ceftriakson (cefalosporyna Il generacji)

10-letnie dziecko leczone klindamycyna Jak wyzej

doustnie z powodu ropnia skornego

7-letnie dziecko leczone cefaleksyna
(cefalosporyna | generacji) z powodu infekgji
skory po urazie

Rutynowe stosowanie probiotykdéw nie jest
konieczne. W przypadku obaw rodzicow
lub czynnikow ryzyka (np. wczesdniejszych
hospitalizacji lub chordob wspotistniejacych)
mozna rozwazyc¢ probiotyk zgodnie

z wytycznymi (patrz tab. 1)

9-letnie dziecko leczone schematem ztozonym
(inhibitor pompy protonowej, metronidazol,
amoksycylina) z powodu potwierdzonego
zakazenia H. pylori

Dodanie S. boulardii (patrz tab. 1)

do terapii moze zmniejszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych (np. biegunki) i poprawic¢
skutecznosc leczenia. Probiotyk stosuje sie
przez caty okres eradykacji

12-letnie dziecko po operacji wyrostka
robaczkowego z rozlanym zapaleniem
otrzewnej

Ze wzgledu na wysokie ryzyko biegunki
i zakazenia C. difficile rekomenduje sie
zastosowanie probiotyku zgodnie

z wytycznymi (patrz tab. 1)

8-letnie dziecko z zakazeniem skory w miejscu
ukaszenia owada, leczone doustnie koloksyling

Kloksacylina rzadko wywotuje biegunke
poantybiotykowga. Rutynowe stosowanie
probiotykow nie jest konieczne. W przypadku
obaw rodzicow lub czynnikow ryzyka

(np. wczesdniejszych hospitalizacji lub chorob
wspotistniejgcych) mozna rozwazy¢ probiotyk
zgodnie z wytycznymi (patrz tab. 1)

6-letnie dziecko leczone ceftriaksonem

z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc.
Rodzice podajg probiotyk zakupiony w aptece,
ktory nie figuruje w wytycznych

Weryfikacja sktadu probiotyku i porada
dotyczaca stosowania probiotyku, ktory ma
udokumentowang skutecznos¢ (tab. 1)
Probiotyki bez potwierdzonych szczepow nie
gwarantuja skutecznosci ani bezpieczenstwa

1/2025 (61)
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Saccharomyces boulardii

Razem lepiej

T Do antybiotyku

LEK dotacz Enterol
PROBIOTYCZNY

Opornosé szczepodw probiotycznych na antybiotyki'
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Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 | J | J | Y, | Y, | | Y, | Y, | Y, | Y, | V. | Y, | Y. | V. | V. | V. | A I
L. casei var rhamnosus GG ATCC 53103 Yy,
Lactobacillus reuteri Protectis DSM 17938 Y. Y. J Y, J Y, v, Y. A A W,
L. casei var rhamnosus Lcr35 Yy, Y, Y, y
Lactobacillus acidophilus LA-5 J Y, Y, Y, W, W, v,
Bifidobacterium lactis BB-12/DSM 15954 J . y
Bifidobacterium longum LA 101 J 4 W,
Lactobacillus helveticus LA 102 A . . A .
Lactobacillus lactis LA 103 Y, Y, V. W,
Streptococcus thermophilus LA 104 v,
Lactobacillus rhamnosus LA 801 J Y, J W, W, W, A
Lactobacillus paracasei Y, Y. Yy, / y v, / V.
Lactobacillus acidophilus W, v, W, A A v,
kBmdobacterlum bifidum J J

ENTEROL
e—

ENT/JB/010/24

ENTEROL zawierajacy Saccharomyces boulardii CNCM |-745 moze

by¢ stosowany ze wszystkimi najpopularniejszymi antybiotykami*.

*Penicylina, oksacylina, amoksycyklina, amoksycyklina z kwasem klawulanowym, cefuroksym, cefpodoksym, cefiksym, B
azytromycyna, klarytromycyna, klindamycyna, cyprofloksacyna, lewofloksacyna, doksycyklina, kotrimoksazol, metronidazol. B | OCODEX




ENTEROL (Saccharomyces boulardii CNCM |-745). Sktad: Jedna kapsutka/saszetka zawiera 250 mg liofilizowanych
o - drozdzakow S. boulardii CNCM |-745. Kapsutka: Substancje pomocnicze: Laktoza jednowodna, magnezu stearynian. Sktad
R a ze m le p I ej kapsutki Zelatynowej: Zelatyna, tytanu dwutlenek. Saszetka: Substancje pomocnicze: Laktoza jednowodna, fruktoza,
krzemionka koloidalna bezwodna (Aerosil 200),aromat owocowy (zawierajacy sorbitol E420, linalol, d-limonen, eugenol,
DO a ntyb | Otyku butylowany hydroksyanizol E 320). Posta¢ farmaceutyczna: kapsutka/proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.
Wskazania: Leczenie ostrych biegunek infekcyjnych; zapobieganie biegunkom zwigzanym ze stosowaniem antybiotykéw;
d Ol © nawracajaca biegunka spowodowana zakazeniem Clostridium difficile, jako dodatek do leczenia wankomycyng lub
acz aiaca biegunka spowodo . "
metronidazolem; zapobieganie biegunkom zwigzanym z Zzywieniem dojelitowym; zapobieganie biegunkom podréznych.
wspomagajaco w leczeniu biegunek wystepujacych w zespole jelita drazliwego (IBS). Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie Ponizej opisano zalecane dawkowanie u dorostych i dzieci. ostra biegunka infekcyjna: 1 do 2 kaps./sasz. na
dobe przez okres do 1 tygodnia biegunka poantybiotykowa: 1 do 2 kaps./sasz. na dobe, w trakcie i po antybiotykoterapii;
biegunka spowodowana zakazeniem C.difficile: 4 kaps./sasz. na dobe przez okres do 4 tygodni; biegunka zwigzana z
Zzywieniem dojelitowym: 1 do 2 kaps./sasz. na dobe; biegunka podréznych: 1 do 4 kaps./sasz. na dobe przez okres do 1
tygodnia. Wspomagajaco w leczeniu biegunek wystepujacych w zespole jelita drazliwego (IBS): 1 kaps./sasz. 1 do 2 razy na dobe. Leczenie biegunki nalezy kontynuowa¢ przez kilka
dni po ustapieniu objawéw. Sposéb podawania Kapsutka: Produkt stosowaé doustnie. Kapsutke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody. Kapsutke mozna otworzy¢, a jej zawarto$¢
wsypac do niewielkiej ilosci ostodzonego napoju, pokarmu lub doda¢ do butelki z pokarmem dla dziecka. U dzieci w wieku ponizej 6 lat nie jest wskazane stosowanie kapsutek ze
wzgledu na mozliwo$¢ zadtawienia; zaleca sie otwieranie kapsutek i dodawanie ich zawartosci do napoju lub pokarmu. Saszetka: Produkt stosowa¢ doustnie. Zawarto$¢ saszetki nalezy
wsypac do niewielkiej ilosci wody lub ostodzonego napoju, wymieszac i wypi¢. Proszek z saszetki mozna takze miesza¢ z pokarmem lub dodawac¢ do butelki z pokarmem dla dziecka.
Postac leku w saszetkach jest szczegolnie zalecana do stosowania u dzieci i w zywieniu dojelitowym. U dzieci: wymiesza¢ zawarto$¢ saszetki z pozywieniem dziecka. Mieszanka nie
moze by¢ zbyt goraca. W zywieniu dojelitowym: lek nalezy doda¢ do mieszanki zywieniowej w czasie jej przygotowywania. Ze wzgledu na ryzyko zakazenia drogg powietrzng, saszetek
ani kapsutek nie nalezy otwiera¢ w salach chorych. Osoby z personelu medycznego musza podczas kontaktu z probiotykami w celu podania ich pacjentom nosi¢ rekawice, po czym
natychmiast je wyrzucic¢ i doktadnie umy¢ rece. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza, Pacjenci z cewnikiem zatozonym do
zyly centralnej, pacjenci w stanie krytycznym lub pacjenci ze znacznie zmniejszong odporno$cia, ze wzgledu na ryzyko fungemii. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci: Specjalne
ostrzezenia Biegunka moze by¢ objawem innej powazniejszej choroby. Jezeli utrzymuije sie diuzej niz 2 dni lub jesli w kale pojawi sie krew lub wystapi goraczka, nalezy zweryfikowac
dotychczasowe leczenie oraz rozwazy¢ koniecznos¢ doustnego lub pozajelitowego nawodnienia. U dzieci ponizej 2 roku zycia konieczna jest konsultacja lekarska. Po ustapieniu
biegunki, leczenie mozna kontynuowa¢ przez kilka dni. Podawanie leku nie zastepuje nawodnienia w sytuacii, gdy jest ono niezbedne. llo$¢ podawanych ptynéw i droge ich podawania
(doustna lub dozylna) nalezy dostosowaé¢ do nasilenia objawéw biegunki, wieku i ogélnego stanu zdrowia pacjenta. Dzieci w wieku ponizej 2 lat: konsultacja lekarska moze by¢
niezbedna z powodu potencjalnie wspétistniejacej choroby podstawowej, ktorej biegunka moze byc¢ tylko niespecyficznym objawem. Odpowiednie nawodnienie moze by¢ gtowng
metoda leczenia biegunki u dzieci, a jego wielkos¢ nalezy systematycznie ocenia¢. Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: odpowiednie nawodnienie moze by¢ gtéwna metoda leczenia biegunki
udzieci. Wielko$¢ nawodnienia pacjenta nalezy systematycznie oceniac. Nawodnienie prewencyjne lub terapeutyczne nalezy uzupetnia¢ ptynami doustnymi. Zalecane jest sporzadzanie
gotowych ptynéw nawadniajacych, $cisle przestrzegajac instrukcji przygotowania. Stezenie sodu (Na+) powinno by¢ w granicach 30-60 mmol/litr, nizsze stezenia zarezerwowane sa.
dla mniej powaznych przypadkéw odwodnienia. Uzupetnianie jonéw chloru (Cl-) i potasu (K+) moze by¢ niezbedne dla skompensowania ich utraty poprzez droge pokarmowa. Zalecane
stezenie glukozy w stosowanych ptynach nawadniajacych powinno by¢ w zakresie 74-110 mmol/litr. Dodatek hydrolizowanych biatek lub aminokwaséw nie powodowat znaczacego
polepszenia zaréwno nawodnienia, jak i stanu odzywienia pacjentéw. Dzieciom nalezy bardzo czesto podawaé ptyny, tj. co 15 minut. Objeto$¢ ptynéw nawadniajacych podawana
pacjentowi powinna by¢ ekwiwalentem utraty masy ciata, j.: 50-100 ml w odwodnieniu powodujacym utrate 5 do 10 % masy ciata. W przypadku cigzkiej lub przediuzajacej sie biegunki
z towarzyszacymi wymiotami i odmowa przyjmowania pokarmow nalezy rozwazy¢ doustne lub pozajelitowe nawadnianie pacjenta. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat: jeZeli biegunka
trwa diuzej niz 2 dni, nalezy zweryfikowa¢ dotychczasowe leczenie i wzig¢ pod uwage konieczno$¢ doustnego lub pozajelitowego nawodnienia pacjenta. Odnotowano bardzo rzadko
wystepujace przypadki fungemii (oraz dodatnich wynikow posiewdw krwi wykrywajacych szczepy Saccharomyces) i posocznicy, gtéwnie wsrod pacjentow z cewnikiem zatozonym do
zyly centralnej, w stanie krytycznym lub ze znacznie ostabiong odpornoscia, przewaznie powodujacej goraczke. W wiekszosci przypadkdow skutek byt zadowalajacy po zaprzestaniu
podawania Saccharomyces boulardii, zastosowaniu leczenia przeciwgrzybiczego i usunigciu kaniuli w razie potrzeby. Jednakze u niektorych pacjentéw w stanie krytycznym nastapit
zgon (patrz punkty 4.3 i 4.8). Podobnie, jak w przypadku wszystkich lekéw zawierajacych zywe drobnoustroje, nalezy zwréci¢ szczegoing uwage na postepowanie z produktem w
obecnosci pacjentow, szczegdlnie z wkiuciem centralnym, ale takze obwodowym, réwniez tych, ktérzy nie przyjmujg Saccharomyces boulardii, aby unikng¢ mozliwosci jakiegokolwiek
zakazenia za po$rednictwem rak i (lub) rozprzestrzeniania sie drobnoustrojéw w powietrzu (patrz punkt 4.2). Produkt zawiera laktoze jednowodna, dlatego nie powinien by¢ stosowany
u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancija galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt zawiera fruktoze, dlatego pacjenci
z wrodzong nietolerancig fruktozy (ang. Hereditary fructose intolerance HFI) nie powinni przyjmowa¢ tego produktu. Produkt zawiera glukoze, dlatego pacjenci z rzadkim zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowa¢ tego leku. Ponadto ze wzgledu na zawarto$¢ tej substancji produkt moze dziata¢ szkodliwie na zeby. Ze wzgledu na
zawarto$¢ sorbitolu nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktoéw zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub
sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywaé na biodostepno$¢ innych, réwnoczesnie drogg doustna, produktéw leczniczych. Ten produkt leczniczy zawiera
substancje zapachowe, ktére sa sktadnikami aromatu owocowego: linalol, d-limonen i eugenol. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci:
- rehydratacji (odpowiedniego nawodnienia organizmu) poprzez spozywanie duzych ilosci stonych lub stodkich napojow, w celu wyréwnania strat ptynéw spowodowanych biegunka
($rednie dzienne zapotrzebowanie osoby dorostej na wode wynosi 2 litry) — utrzymania odpowiedniego rezimu zywieniowego wykluczajac niektore pokarmy, takie jak: owoce, zielone
warzywa, pikantne potrawy, mrozona zywno$¢, schtodzone napoje; natomiast zalecane jest spozywanie grillowanego migsa i ryzu. Nalezy rozwazy¢ ograniczenie spozywania mleka i
pokarméw mlecznych. Enterol zawiera zywe komorki, ktére rozwijaja sie w temperaturze 37°C. Z tego powodu nie nalezy miesza¢ produktu z ptynami lub potrawami, ktére sg zbyt
gorace (temperatura powyzej 50° C), mrozone lub zawierajg alkohol. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposéb:
bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100), rzadko (=1/10000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000, wiacznie z wystapieniem pojedynczych
przypadkéw), czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Klasyfikacja wedtug uktadow i narzadéw zgodnie z terminologia MedDRA; zaburzenia zotadka i jelit: wzdecia; rzadko, zaparcia: czgstos¢
nieznana. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: fungemia u pacjentdw z wktuciem centralnym i w stanie krytycznym lub pacjentéw ze znacznie zmniejszong odpornoscig (patrz punkt
4.4); bardzo rzadko, posocznica u pacjentéw w stanie krytycznym lub ze znacznie ostabiong odporno$cig (patrz punkt 4.4); czesto$¢ nieznana. Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
wysypka miejscowa, reakcje alergiczne, pokrzywka, $wiad; bardzo rzadko. Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne, obrzek twarzy, obrzek naczynioruchowy,
wysypka na calym ciele (osutka); bardzo rzadko. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48
2249 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOCODEX,
avenue Gallieni, 94250 Gentilly, Francja. Pozwolenia nr: 7484 (kapsutki), 7485 (saszetki), 27125 (Enterol Forte) wydane przez Prezesa URPL. Kategoria dostepnosci: produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC. Data ostatniej aktualizacji ChPL: 08.2023 r. (kapsutki); 08.2023 r. (saszetki).

1. Neut C, Mahieux S, Dubreuil LJ. Antibiotic susceptibility of probiotic strains: Is it reasonable to combine probiotics with antibiotics? P-

Med Mal Infect. 2017 Nov:47 (7):477-483. BIOCODEX '™
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» Modulacja uktadu odpornosciowego: probiotyki mogg
wptywac na regulacje odpowiedzi zapalnej gospoda-
rza, na przyktad poprzez modulacje produkgcji cyto-
kin i aktywacje uktadu odpornosciowego, co pomaga
kontrolowac infekcje i stany zapalne.

» Odbudowa funkgcji bariery jelitowej: probiotyki wspie-
rajg integralnosc bariery jelitowej, co moze zapobiegac
translokacji patogenodw i ich toksyn przez sciane jelita.

Czy probiotyki pomagajg w odbudowie
mi%robiot&/ zaburzonej przez
antybiotyki?

Powszechnie znane sg hasta: ,probiotyk X jako wsparcie
podczas i po antybiotykoterapii®, ,do odbudowy mikro-
bioty” czy ,do stosowania w celu regeneracji oraz przy-
wrocenia homeostazy mikrobiomu”. Chociaz wykazano,
ze probiotyki mogg tagodzic skutki stosowania antybio-
tykow, ich wptyw na petng regeneracje mikrobioty jelito-
wej nadal pozostaje przedmiotem dyskusji [2]. Naukowcy
zwracajg uwage na niedostatek badan, ktdre bezposrednio
analizowatyby te kwestie. Dotychczasowe dane wskazuija,
ze probiotyki nie sg w stanie przywrdci¢ mikrobioty do sta-
nu sprzed antybiotykoterapii. Niektére badania sugeruja,
ze moga one wptywac na funkcje mikrobioty lub wpro-
wadzac zmiany w jej sktadzie, ktore bywajg interpretowane
jako korzystne. Jednak ograniczenia metodologiczne i brak
standardow oceny zdrowego sktadu mikrobioty utrudniajg
jednoznaczne wnioski. Co interesujace, dziatanie probio-
tykow jest najczesciej posrednie — opiera sie na modulacji
aktywnosci istniejgcej mikrobioty oraz interakcji z organi-
zmem gospodarza, a nie na bezposredniej odbudowie jej
pierwotnego sktadu.

Podsumowujac, brakuje jednoznacznych dowodow
na zdolnos¢ probiotykdéw do petnej regeneracji mikro-
bioty po antybiotykoterapii. Proces ten zalezy od wielu
czynnikow, takich jak rodzaj antybiotyku, czas leczenia
czy indywidualne cechy pacjenta. Mimo tego, kliniczne
korzysci wynikajace ze stosowania okreslonych szczepow
probiotykow, w szczegolnosci w zapobieganiu biegunce
zwigzanej z antybiotykami, sg dobrze udokumentowane
i uwzglednione w miedzynarodowych wytycznych (tab. 1).

Jakie sq wyzwania w badaniach nad
odbudowa mikrobioty?

Podstawowa trudnoscig w interpretacji danych w tej
dziedzinie jest brak jednoznacznych definicji tego, czym
jest zaburzenie mikrobioty (tzw. dysbioza) [17], jak je
mierzyC oraz w jaki sposob ocenia¢ proces odbudowy.
Wykorzystywane w badaniach metody rdznig sie zna-
€z3co, co utrudnia synteze dowodow i wycigganie jed-
noznacznych wnioskéw. Zdaniem naukowcow ocena
mikrobioty powinna obejmowac wiele parametrow, ta-
kich jak: roznorodnos¢, wzgledna i absolutna liczebnosc
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drobnoustrojow oraz wskazniki zwigzane z gospoda-
rzem. Jednak nawet czesto stosowane miary, takie jak
réoznorodnosc¢ taksonomiczna czy funkcjonalna, maja
swoje ograniczenia. Zredukowanie wielowymiarowych
danych mikrobioty do jednego wskaznika moze pro-
wadzi¢ do uproszczen, a rozne mikrobioty mogg wyka-
zywac identyczne wartosci tej samej miary. Co wiecej,
nadal nie wiadomo, ktore wskazniki réznorodnosci sg
najbardziej istotne dla zdrowia. Naukowcy podkreslaja,
ze przyszte badania powinny uwzglednia¢ unikalne efek-
ty dziatania poszczegolnych antybiotykéw na mikrobiote
oraz réoznorodne oddziatywania specyficznych gatun-
kéw i szczepdw probiotykdw na proces odbudowy [2].

Czy stosowac szczepy probiotykow
niewymienione w wytycznych, jesli
ulotka wskazuje na ,,odbudowe
mikrobioty jelitowej”?

Stosowanie szczepow probiotycznych niewymienionych
w wytycznych nie jest zalecane, nawet jesli w ulotce wska-
zano na ich potencjalng role w ,odbudowie mikrobioty
jelitowej”. Wytyczne bazujg na dowodach naukowych
z badan z randomizacjg, ktore potwierdzajg skutecznosc¢
i bezpieczenstwo okreslonych szczepow probiotykow
w okreslonych wskazaniach. W przypadku szczepdw spo-
za wytycznych czesto brakuje takich danych, co uniemoz-
liwia ocene ich skutecznosci. Nalezy pamietac, ze obecnie
nie istnieje jednoznaczna definicja ,odbudowy mikrobio-
ty”, co dodatkowo utrudnia ocene tego procesu. Dlatego
najlepiej wybierac probiotyki o udokumentowanym dzia-
taniu wymienione w wytycznych (tab. 1).

Podsumowanie
Czy antybiotyki i probiotyki to niezbedny duet, czy zbed-
ny wydatek? Odpowiedz na to postawione w tytule py-
tanie nie jest jednoznaczna i zalezy od konkretnej sy-
tuacji klinicznej oraz indywidualnych cech pacjenta.
Antybiotyki, cho¢ nieodzowne w leczeniu zakazen bak-
teryjnych, wigzg sie z ryzykiem dziatani niepozgdanych,
takich jak biegunka poantybiotykowa czy zakazenia
C. difficile. W przypadku pacjentdw z grup ryzyka zastosowa-
nie probiotykdw o udokumentowanej skutecznosci pozwala
zmniegjszy¢ ryzyko tych powiktan, co sprawia, ze antybiotyki
i probiotyki moga tworzy¢ skuteczny duet rekomendowa-
ny w miedzynarodowych wytycznych. W populacjach ni-
skiego ryzyka rutynowe stosowanie probiotykéw moze by¢
mniej uzasadnione, szczegodlnie z ekonomicznego punktu
widzenia. Jednak dziatania niepozgdane mogg wystapic
rowniez w tych grupach, co wymaga indywidualnego po-
dejscia do kazdej sytuacji. Decyzja o zastosowaniu probio-
tykow powinna uwzgledniac nie tylko dane naukowe i ana-
lize kosztow i korzysci, ale rowniez preferencje pacjenta.
Pismiennictwo dostepne w redakcji.
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