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PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

Niniejsze podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) jest ogélnodostepnym i zaktualizowanym podsumowaniem najwazniejszych aspektéow
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. SSCP nie zastepuje instrukcji uzycia bedacej
gtéwnym dokumentem gwarantujgcym bezpieczne uzytkowanie wyrobu, nie zawiera réwniez sugestii
dotyczacych opcji diagnostycznych lub terapeutycznych dla przewidzianych uzytkownikéw lub pacjentéw.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla uzytkownikéw/ personelu medycznego.
Ponizej przedstawiono podsumowanie dla pacjentow.

Numer referencyjny przekazany przez producenta do celéw SSCP — 8032472LENOby232_SSCP
1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogodlne

1.1. Nazwy handlowe wyrobu Antidiarroico pediatric

LENODIAR PEDIATRIC, LENODIAR KINDER

1.2. Nazwa i adres producenta

Aboca S.p.A. Societa Agricola — Loc. Aboca 20 — 52037 Sansepolcro (AR) — Wtochy

1.3. Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN)

IT-MF-000029499

1.4. Kod Basic UDI-DI

8032472LENOby232

1.5. Opis w nomenklaturze wyrobéw medycznych

G0401 — WYROBY DO PODAWANIA DOUSTNEGO PRZEZNACZONE DO LECZENIA ZABURZEN UKtADU
POKARMOWEGO

1.6. Klasa wyrobu

Klasa Il

1.7. Rok wydania certyfikatu CE po raz pierwszy

2017 (certyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG)

1.8. Autoryzowany przedstawiciel (w stosowanych przypadkach); nazwa i SRN

Nie dotyczy.

1.9. Nazwa oraz indywidualny numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej (zatwierdzajacej SSCP)
Eurofins Product Testing Italy S.r.l. — 0477

2. PRZEZNACZENIE WYROBU

2.1. Zastosowanie

Antidiarroico pediatric jest wskazany do leczenia ostrej biegunki i nawrotdw przewlektej biegunki.



lboca

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ [SSCP] ANTIDIARROICO PEDIATRIC_8032472LENOby232_SSCP
—rew. 2 PL

2.2. Wskazanie(-a) i populacja(-e) docelowa(-e)

Antidiarroico pediatric jest wskazany dla niemowlat i dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat.
2.3. Przeciwwskazania i (lub) ograniczenia

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci lub alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw produktu.
W przypadku utrzymywania sie objawdw przez ponad 7 dni nalezy zasiegngc¢ porady lekarskiej.

Nie sg znane zadne interakcje Antidiarroico pediatric z innymi produktami leczniczymi, wyrobami
medycznymi ani zywnoscia.

3. OPIS WYROBU
3.1. Opis wyrobu

Antidiarroico pediatric jest wyrobem medycznym dostepnym w postaci saszetek z granulatem dla dzieci i
niemowlat w wieku od 6 miesiecy do 12 lat.

Antidiarroico pediatric dziata poprzez normalizacje konsystencji stolca w przypadkach ostrej biegunki oraz
nawrotéw biegunki przewlektej, a takze poprzez zmniejszenie czestotliwosci wyprdznien biegunkowych i
ograniczenie stanu zapalnego btony $luzowej jelit, przy jednoczesnym zachowaniu prawidtowej funkcji jelit.

Sktad wyrobu opisano ponize;j:

Jedna saszetka (2 g) zawiera: 92 mg kompleksu roslinnego Actitan-F® na bazie tanin (wydzielone frakcje
rzepika i pieciornika kurzego ziela — 57 mg) oraz flawonoidéw (wydzielona frakcja rumianku — 35 mg); sok z
boréwki, jezyny i czarnego bzu; cukier trzcinowy; naturalny smak i naturalny aromat cytrynowy; olejek
eteryczny z cytryny; gume arabska.

3.2. Odniesienie do wcze$niejszych generacji lub wersji, o ile takowe istniejg, oraz opis réznic

Poprzednia generacja Antidiarroico pediatric uzyskiwata certyfikat zgodny z dyrektywg 93/42/EWG
poczawszy od 2017 r.

Wyréb jest dostepny w opakowaniach rdznej wielkosci w nastepujacych postaciach farmaceutycznych:
saszetka z granulatem, ktérej zawartos¢ nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody przed spozyciem.

3.3. Opis wszelkiego wyposazenia, ktdre jest przewidziane do uzycia w potaczeniu z danym wyrobem
Nie dotyczy — stosowanie wyrobu Antidiarroico pediatric nie wymaga uzycia zadnego wyposazenia.
3.4. Opis innych wyroboéw i produktow, ktdre sg przewidziane do uzycia w potfaczeniu z danym wyrobem

Nie dotyczy — stosowanie wyrobu Antidiarroico pediatric nie wymaga uzycia zadnych innych wyrobdw ani
produktow.

4. ZAGROZENIA | OSTRZEZENIA
4.1. Ryzyko resztkowe i dziatania niepozgdane
Najwazniejsze rodzaje ryzyka resztkowego okreslone dla wyrobu Antidiarroico pediatric to:

e reakcja alergiczna uzytkownika — mimo ze produkt nie wykazuje wtasciwosci uczulajacych, u
niewielkiej liczby osdb jeden lub wiecej jego sktadnikdw moze wywotaé reakcje alergiczng; wszystkie
sktadniki produktu s3 wymienione na etykiecie i w instrukcji uzycia, wiec uzytkownik dysponuje
wszystkimi informacjami niezbednymi do zweryfikowania sktadu, a tym samym bezpiecznego
stosowania wyrobu w przypadku alergii;
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e zanieczyszczenie mikrobiologiczne w przypadku przechowywania i (lub) stosowania produktu
niezgodnie z instrukcja — w celu ograniczenia ryzyka warunki przechowywania wyrobu jasno
okreslono na etykiecie i w instrukcji uzycia.

Antidiarroico pediatric jest zasadniczo dobrze tolerowany, jednak jesli uzytkownik zauwazy dziatanie
niepozadane zwigzane z produktem lub jego stosowaniem, zaleca sie poinformowanie o tym lekarza i (lub)
farmaceuty i wytwoércy — spotki Aboca. W przypadku powaznego incydentu nalezy poinformowac wtasciwy
organ w kraju uzytkownika.

4.2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci lub alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw.
W przypadku utrzymywania sie objawdw przez ponad 7 dni nalezy zasiegnac¢ porady lekarskiej.

4.3. Inne istotne kwestie dotyczace bezpieczeristwa stosowania, w tym podsumowanie zewnetrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczerstwa (Field Safety Corrective Action, FSCA) i notatka
bezpieczenstwa (Field Safety Notice, FSN), jesli dotyczy

W zadnym kraju na swiecie nie zgtoszono zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA) dotyczacych Antidiarroico pediatric ze wzgleddéw bezpieczenstwa.

5. PODSUMOWANIE OCENY KLINICZNEJ | PLAN PROWADZENIA DALSZYCH OBSERWACII KLINICZNYCH PO
WPROWADZENIU DO OBROTU (POST-MARKET CLINICAL FOLLOW-UP, PMCF)

5.1. Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych zamiennika wyrobu, o ile jest dostepny
Nie dotyczy Antidiarroico pediatric.

5.2. Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych przed wydaniem certyfikatu
CE, jesli dotyczy

Nie dotyczy.
5.3. Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet

W ramach dziatan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu przeprowadzono jedno
pilotazowe, randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne oraz dwa badania ankietowe dotyczace
Antidiarroico pediatric.

Podsumowanie badania klinicznego znajduje sie ponize;j.

Badanie: ,,Badanie kliniczne: Doustne podawanie tanin i flawonoidéw u dzieci z ostrq biegunkq: badanie
pilotazowe, randomizowane, z grupq kontrolng” *

Celem tego badania pilotazowego byfta ocena skutecznosci i tolerancji wyrobu Antidiarroico pediatric,
naturalnego kompleksu molekularnego tanin (z rzepika i pieciornika kurzego ziela) oraz flawonoidow
(rumianku), stosowanego jako uzupetnienie standardowych doustnych roztworéw nawadniajgcych (standard
oral rehydration, SOR) w populacji pediatrycznej (w wieku od 3 miesiecy do 12 lat) cierpigcej na ostry niezyt
zoftadkowo-jelitowy (Acute gastroenteritis, AG).

1 Marina Russo Vincenzo Coppola, Eleonora Giannetti, Roberta Buonavolonta, Antonio Piscitelli and Annamaria Staiano.
Oral administration of tannins and flavonoids in children with acute diarrhea: a pilot, randomized, control-case study.
Italian Journal of Pediatrics, 2018; 44(64); 2-6.
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Wyniki badania

Pierwszorzedowym wynikiem byta ocena skutecznosci wyrobu Antidiarroico pediatric stosowanego facznie z
SOR w poréwnaniu z samym SOR u niemowlat i dzieci z ostrym niezytem zotgdkowo-jelitowym.
Drugorzedowym wynikiem byfa ocena bezpieczenstwa, tolerancji oraz przestrzegania zasad krétkotrwatego
leczenia badanym wyrobem.

Punkty koricowe badania

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta dtugosé trwania biegunki, definiowana jako ,liczba stolcéw po
24 godzinach leczenia lub czas potrzebny do normalizacji liczby i konsystencji stolcow (w poréwnaniu z
okresem sprzed wystgpienia biegunki)”. Drugorzedowe punkty koricowe obejmowaty ocene wystepowania
wymiotéw, masy ciata, ewentualnej koniecznosci hospitalizacji oraz przestrzegania zasad terapii.

Schemat i metodologia badania

W badaniu wzieto udziat 60 dzieci (Sredni wiek: 3,1 roku; zakres wieku: od 3 miesiecy do 12 lat) z
rozpoznaniem ostrego niezytu zotagdkowo-jelitowego (AG), ktére miedzy kwietniem a lipcem 2017 roku
zostaty skierowane do Zaktadu Medycyny Translacyjnej, oddziatu pediatrycznego Uniwersytetu
Neapolitariskiego im. Fryderyka Il. Do badania wtgczano dzieci w wieku od 3 miesiecy do 12 lat, z rozpoznang
ostrg biegunkg trwajgcg krdécej niz 7 dni przed przyjeciem, zdolne do przyjmowania doustnych ptynéow
nawadniajgcych, z lekkim lub umiarkowanym odwodnieniem.

Z badania wytgczano pacjentdow z biegunka trwajgcg ponad 7 dni, ciezkimi chorobami somatycznymi lub
znacznym odwodnieniem.

Badanie uzyskato akceptacje Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Neapolitafiskiego im. Fryderyka ll
(nr protokotu 25/17). Przy przyjeciu uzyskano pisemng, $wiadomg zgode rodzicow uczestnikéw oraz
wszystkich pacjentéw w wieku powyzej 10 lat. Podczas pierwszej wizyty jeden z autoréw zebrat wywiad
medyczny, a wszyscy pacjenci zostali poddani ocenie klinicznej, w tym pomiarowi masy ciata i temperatury.
Zanotowano czestotliwos¢ wyproznien, konsystencje stolca oceniang w oparciu o bristolskg skale
uformowania stolca (BSFS) oraz inne objawy zotgdkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, bdl brzucha i
krwawienie z odbytu. BSFS jest najczesciej stosowanym, standaryzowanym narzedziem do oceny konsystencji
stolca u dzieci. Przy przyjeciu stopien odwodnienia oceniano klinicznie dla kazdego pacjenta na podstawie
zalecen WHO, zapisujgc dane wedtug skali od 1 do 3 (1 — fagodne lub <5 %; 2 — umiarkowane, 5-10 %; 3 —
ciezkie, =10 %). Wszystkie przyjmowane dzieci zostaty losowo podzielone na dwie grupy: Grupa 1 byta
leczona preparatem Antidiarroico pediatric oraz standardowymi doustnymi roztworami nawadniajgcymi
(SOR), natomiast Grupa 2 otrzymywata wytgcznie SOR ad libitum przez 7 dni. SOR to doustny roztwér o
zmniejszonej osmolarnosci (50-60 mmol/L Na), stanowigcy terapie pierwszego wyboru zgodnie z wytycznymi
ESPGHAN w zakresie leczenia ostrej biegunki. Z kolei preparat Antidiarroico pediatric podawano doustnie w
dawece 1 saszetki co 4 godziny, maksymalnie 4 saszetki na dobe przez 7 dni.

Opiekunowie zostali poinstruowani, aby podawac dzienng dawke po zmieszaniu zawartosci saszetki z
niewielkg iloscig wody. W warunkach domowych wszyscy rodzice mieli obowigzek codziennie wypetniac
dzienniczek obserwacji, w ktérym odnotowywali liczbe i konsystencje stolcéw, wystepowanie goraczki,
wymiotdw oraz przestrzeganie zasad terapii. Podczas wizyty koicowej, zaplanowanej po 7 dniach, oceniano
przebieg leczenia w okresie miedzy wizytami, analizowano i omawiano dzienniczki obserwacji oraz
przeprowadzano badanie fizykalne.

Podsumowanie wynikow

Wszyscy pacjenci ukonczyli badanie.



lboca

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ [SSCP] ANTIDIARROICO PEDIATRIC_8032472LENOby232_SSCP
—rew. 2 PL

Mediana liczby stolcéw na dobe w momencie rozpoczecia badania wynosita 5 w obu grupach (zakres: 3—8 w
Grupie 1i2-10 w Grupie 2) (p = 0,63). Jesli chodzi o konsystencje stolca, w szostym dniu odsetek pacjentow
zgtaszajgcych uformowane stolce byt istotnie wyzszy w grupie leczonej preparatem Antidiarroico pediatric
(Grupa 1) w poréwnaniu z grupg otrzymujacg wytgcznie SOR (Grupa 2) (76,9 % vs 50 %; p = 0,028).

Roznica w liczbie stolcow po 24 godzinach miedzy dwiema grupami nie byta istotna statystycznie (p = 0,4);
niemniej jednak zmiana liczby stolcdw od momentu rozpoczecia badania do uptywu 24 godzin leczenia byta
juz istotna (p < 0,0001) w grupie leczonej preparatem Antidiarroico pediatric.

Po 24 godzinach leczenia stwierdzono, ze wiekszos$¢ dzieci (23 z 30, czyli 76 %) z Grupy 1 z wtasnej inicjatywy
przerwata stosowanie SOR i kontynuowata wytgcznie leczenie preparatem Antidiarroico pediatric.
Konsystencja stolcow w ciggu pierwszych 24 godzin poprawita sie podobnie w obu grupach: odsetek
pacjentéw z biegunkg o konsystencji ptynnej zmniejszyt sie z 89,7 % do 60 % w Grupie 1 oraz z 86,7 % do
73,3 % w Grupie 2 (p = 0,34). Wystepowanie wymiotéw w momencie rozpoczecia badania wynosito 73,3 %
(22 dzieci sposrod 30) w Grupie 1 i 43,3 % (13 z 30) w Grupie 2; po 24 godzinach wymioty wystepowaty
odpowiednio u 46,6 % dzieci w Grupie 1 oraz u 16 % w Grupie 2, przy czym rdznice nie byly istotne
statystycznie.

Biegunka z domieszka krwi wystepowata jedynie u 10 % pacjentéw w Grupie 1i 6 % w Grupie 2 w momencie
rozpoczecia badania; po zakonczeniu leczenia zaden uczestnik nie wykazywat obecnosci krwi w stolcu w
zadnej z grup. Jesli chodzi o mase ciata i temperature, autorzy nie odnotowali istotnych réznic statystycznych
miedzy grupami. Nie odnotowano przypadkdéw hospitalizacji.

Przestrzeganie zasad i akceptacja terapii przez pacjentow

W odniesieniu do przestrzegania zasad terapii, podobny odsetek pacjentéw w obu grupach (8/30, czyli 26 %
w Grupie 1 oraz 10/30, czyli 30 % w Grupie 2) odmdwit przyjmowania odpowiednio produktu Antidiarroico
pediatric i SOR (p = 0,77).

Odnosnie postrzegania poprawy po 24 godzinach, stwierdzono tendencje w kierunku istotnosci statystycznej
na korzys$¢ leczenia preparatem Antidiarroico pediatric (p = 0,07). W trakcie badania nie odnotowano zadnych
dziatan niepozadanych w obu grupach.

Whnioski

Badanie kliniczne wykazato, ze preparat Antidiarroico pediatric stanowi skuteczne leczenie skracajgce czas
trwania ostrej biegunki, bez ujawnienia powaznych zastrzezen dotyczacych bezpieczeristwa. W szczegdlnosci,
po szesciu dniach leczenia 76,9 % dzieci leczonych preparatem Antidiarroico pediatric zgtaszato uformowane
stolce, w poréwnaniu z 50 % pacjentéw leczonych wytacznie SOR (p = 0,028). Przestrzeganie zasad
stosowania preparatu Antidiarroico pediatric byto réwniez dobre.

Na tej podstawie mozna stwierdzi¢, ze preparat Antidiarroico pediatric moze stanowic bezpieczne i skuteczne
podejscie terapeutyczne w leczeniu ostrej biegunki u niemowlat i dzieci.

Badania ankietowe

Oprocz opisanego powyzej badania klinicznego, w ramach dziatan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu
wyrobu do obrotu przeprowadzono réwniez badanie ankietowe za posrednictwem zweryfikowanej
platformy elektronicznej, w celu uzyskania danych klinicznych z rzeczywistego stosowania (Real World Data,
RWD) preparatu Antidiarroico pediatric.
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Platforma RWD online? obejmuje zwalidowane cyfrowe kwestionariusze opracowane specjalnie dla
pacjentow, lekarzy i farmaceutdéw. Zostata ona przygotowana dla firmy Aboca przez organizacje prowadzaca
badania naukowe na zlecenie (Contract Research Organization, CRO). Opracowano jg w celu gromadzenia
danych przekazywanych spontanicznie za posrednictwem strony internetowej, w ramach oprogramowania
zwalidowanego zgodnie z wymogami GxP, co gwarantuje kompletnos¢ i niezawodnos¢ pozyskiwanych
informacji.

Dane dotyczg okresu od wrzesnia 2021 r. do pazdziernika 2022r.; w tym czasie zebrano okoto
1142 kwestionariusze dotyczgce preparatu Antidiarroico pediatric, pochodzace od rodzicéw/opiekundw,
farmaceutéw i lekarzy. Obecnie nadal trwa gromadzenie danych, a przedstawione dane majg na celu
potwierdzenie dowoddéw klinicznych dotyczacych wyrobédw medycznych zgodnie z wymogami
Rozporzadzenia UE 2017/745, art. 83.

Celem badania ankietowego bylo zebranie i opracowanie informacji pochodzgcych od pacjentdw,
farmaceutéw oraz lekarzy stosujgcych lub przepisujgcych preparat. Ogdlnie, we wszystkich
kwestionariuszach uzyskano wysoki poziom zgodnos$ci ocen. Preparat Antidiarroico pediatric otrzymat bardzo
pozytywng ocene zardwno pod wzgledem skutecznosci, jak i zadowolenia z jego stosowania. Réwniez poziom
bezpieczenstwa i tolerancji preparatu zostat oceniony przez respondentéw jako doskonaty. W rezultacie
rodzice lub opiekunowie prawni dzieci/pacjentdw (352 respondentdw), farmaceuci (459 respondentéw) oraz
lekarze (331 respondentdow) konsekwentnie wskazywali na wyjatkowo korzystny stosunek korzysci do ryzyka
stosowania preparatu.

Badanie ankietowe zostato przeprowadzone na duzg skale i miato na celu ocene doswiadczen ze stosowania
preparatu Antidiarroico pediatric. W rzeczywistosci okoto 98 % osoéb, ktore stosowaty lub podawaty preparat
dzieciom (opiekunowie prawni/opiekunowie), zadeklarowato zadowolenie ze skutecznosci preparatu
Antidiarroico pediatric.

Ogodtem rodzice/opiekunowie prawni najczesciej stosowali preparat w leczeniu ostrej biegunki réznego
pochodzenia (okoto 70 % respondentdw), natomiast mniejszy odsetek uczestnikéw (okoto 15 %) uzywat go
do leczenia biegunki czynnos$ciowe;.

Dodatkowo wiekszo$¢ rodzicéw/opiekundw prawnych, farmaceutéw i lekarzy odnotowata szybkie ustgpienie
objawow. Okoto 23 % respondentéw zauwazyto poprawe objawodw juz w ciggu kilku godzin od przyjecia
preparatu. Warto zaznaczyé, ze u wiekszosci uczestnikdw badania (okoto 60 % wszystkich odpowiedzi
rodzicow/opiekunéw prawnych) odnotowano poprawe objawdéw w ciggu 12 godzin od zastosowania
preparatu.

Kolejnym istotnym aspektem tego badania ankietowego byta zbieznos¢ opinii rodzicéw/opiekunéw
prawnych, farmaceutéw i lekarzy w zakresie tolerancji i bezpieczenstwa stosowania preparatu. W istocie
tolerancja byta zawsze w zakresie ,doskonata” i ,dobra” we wszystkich kategoriach. Okoto 99 % farmaceutéw
i lekarzy nie zaobserwowato zadnych interakcji miedzy preparatem a innymi metodami leczenia. Ponadto
96 % pacjentéw ocenito bezpieczenstwo stosowania preparatu jako co najmniej dobre. Wszystkie te dane
zostaty réwniez potwierdzone przez oceny uzyskane od lekarzy i farmaceutéw.

2 Cioeta R, Cossu A, Giovagnoni E, Rigoni M i Muti P (2022), A new platform for post-marketing surveillance and real-
world evidence data collection for substance-based medical devices. Front. Drug. Saf. Regul. 2:992359.
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Nie odnotowano zadnych interakcji z jednoczesnie stosowanymi metodami leczenia ani wystgpienia
niepozadanych dziatan ubocznych. Nie zgtoszono réwniez przypadkdw systematycznego niewtasciwego
stosowania preparatu ani jego uzycia poza wskazaniami.

Jako$¢ zycia (Quality of Life, QolL) zaréwno dzieci, jak i rodzicéw/opiekunéw prawnych po zakoriczeniu
leczenia oceniana byta przez wszystkie grupy uczestnikéw w oparciu o dwa ogdlne pytania: jedno dotyczace
wptywu leczenia na nastrdj, ptaczliwo$é, apetyt, sktonnos$é do zabawy i sen dziecka, a drugie — wptywu
preparatu na samopoczucie rodzicow/opiekunéw prawnych sprawujgcych opieke nad matymi pacjentami.
Ogdlnie wysoki odsetek respondentéw zgtosit znaczng poprawe jakosci zycia, co odzwierciedlato wysokie
wyniki punktowe w tym zakresie.

Uzyskane dane byty zgodne z ocenami lekarzy i farmaceutow, ktdrzy przepisywali lub rekomendowali
preparat Antidiarroico pediatric. Dane z niniejszego badania ankietowego zostaty opublikowane?.

Ponadto przeprowadzono kolejne badanie ankietowe dotyczgce preparatu Antidiarroico pediatric, majace na
celu zebranie danych od pracownikéw ochrony zdrowia dotyczgcych bezpieczeristwa i skutecznosci tego
wyrobu medycznego.

Badanie przeprowadzone ws$réd nich potwierdzito wysoki poziom tolerancji, skutecznosci i tatwosci
stosowania preparatu Antidiarroico pediatric, oceniony przez niemal wszystkich uczestnikéw jako ,,dobry”
lub ,, doskonaty”. Postrzegana skutecznos¢ i tolerancja produktu byta ponownie bardzo wysoka, a dziatanie
wyrobu medycznego zostato ocenione co najmniej jako ,dobre” lub , doskonate” we wszystkich grupach
wiekowych (od 2 do 12 lat).

Jednym z kluczowych elementéw kwestionariusza w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu byto
zebranie informacji o potencjalnych dziataniach niepozgdanych: zaden z ankietowanych specjalistow nie
zgtosit istotnych reakcji niepozgdanych zwigzanych z preparatem Antidiarroico pediatric.

Wszystkie dostepne badania ankietowe potwierdzajg zatem korzystny profil korzysci do ryzyka tego
preparatu.

Pozostate dane kliniczne

Dane dotyczace bezpieczenstwa z systemu nadzoru firmy Aboca potwierdzajg, ze okre$lenie stosunku
korzysci do ryzyka pozostaje niezmienione, przy uwzglednieniu nastepujgcych obserwacji:

- Nie stwierdzono zadnych nowych ani nieoczekiwanych zagrozen, w tym dotyczacych stosowania
poza wskazaniami lub niewtasciwego uzycia preparatu, w trakcie réznych dziatan w zakresie nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu w zadnym z krajéw, gdzie produkt jest dostepny;

- Nie zidentyfikowano zadnych istotnych niepozgdanych dziatan ubocznych, ktére mogtyby wptyngé
na profil bezpieczenstwa produktu.

Zwazywszy na brak zgtoszen powaznych incydentéw nie przedtozono do wiasciwych urzedéw zadnych
zawiadomien, poniewaz nie zostaty spetnione kryteria zobowigzujgce do takiego dziatania dla wyrobu
Antidiarroico pediatric. Ponadto nie odnotowano trenddw ani sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

3Cioeta, R. i in. Actitan: A Natural Complex for Managing Diarrhea—Insights from Cross Sectional Survey Research
Involving Patients, Pharmacists and Physicians. Gastrointest. Disord. 2024, 6, 753—-764. https://doi.org/10.3390/
gidisord6030051.
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W zwigzku z tym mozna stwierdzi¢, ze stosowanie wyrobdw medycznych Antidiarroico pediatric jest
bezpieczne.

5.4. Ogdlne podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Bezpieczny i skuteczny profil tego wyrobu medycznego zostat klinicznie potwierdzony w ramach dziatan po
wprowadzeniu do obrotu, obejmujacych jedno badanie kliniczne oraz dwa badania ankietowe. Profil ten
znajduje dodatkowe potwierdzenie w danych z obserwaciji, a takze w dostepnych badaniach przedklinicznych
i ocenach preparatu.

5.5. Trwajace lub planowane obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu

Dla preparatu Antidiarroico pediatric (wyrobu medycznego w okresie przejsciowym) zaplanowano kolejne
dziatania po wprowadzeniu do obrotu, w celu dalszego gromadzenia informacji, monitorowania i oceny
skutecznosci klinicznej oraz bezpieczenstwa preparatu.

Wsrdd nich przewidziano:

- a ocene kliniczng po wprowadzeniu do obrotu (badanie podwdjnie zaslepione, kontrolowane
placebo, z grupami réwnolegtymi) majgce na celu zebranie dowoddw klinicznych dotyczgcych
skutecznosci i bezpieczenstwa preparatu Antidiarroico pediatric u dzieci w wieku 1-5 lat;

- state, kontynuowane badanie ankietowe prowadzone za posrednictwem zwalidowanej platformy
elektronicznej opisanej w sekcji 5.3;

- gromadzenie i analize danych z obserwacji za posrednictwem systemu producenta.

6. MOZLIWE INNE OPCJE DIAGNOSTYCZNE | TERAPEUTYCZNE

Zaburzenia biegunkowe® czesto stanowia wyzwanie kliniczne, zwtaszcza w przypadku dtugotrwatego
utrzymywania sie objawdw. W rzeczywistosci nalezy uwzgledni¢ wiele potencjalnych czynnikdéw
etiologicznych, zanim zostanie postawione wtasciwe rozpoznanie.

Postawienie trafnego rozpoznania ma kluczowe znaczenie, poniewaz pacjent moze dzieki temu skorzystaé z
odpowiedniego leczenia.

W wiekszosci przypadkéw ostra biegunka u dzieci ustepuje samoistnie, dlatego podstawg leczenia jest
uzupetnianie utraconych ptyndéw i elektrolitdw oraz zapewnienie odpowiedniego odzywienia. Probiotyki i
synbiotyki mogg by¢ pomocne, natomiast zastosowanie antybiotykdw jest uzasadnione tylko w okreslonych
przypadkach.

Zasady postepowania przy przewlektej biegunce u dzieci obejmujg trafne i terminowe rozpoznanie oraz
ukierunkowane leczenie przyczyny podstawowej. U pacjentdw z odwodnieniem, zaburzeniami
elektrolitowymi lub obrzekami nalezy w razie potrzeby wdrozy¢ resuscytacje ptynowa i uzupetnienie
niedoboréw elektrolitdéw. Najwazniejszym elementem postepowania u dziecka z przewlekta biegunka jest
rehabilitacja zywieniowa.

Antidiarroico pediatric stanowi opcje terapeutyczng w niefarmakologicznym leczeniu ostrej biegunki oraz
nawrotéw biegunki przewlektej u dzieci. Korzys¢ kliniczna wynika z niefarmakologicznego mechanizmu
dziatania catego preparatu®, ktéry umozliwia normalizacje konsystencji stolca, zmniejszenie czestosci

4 Roberto Corinaldesi i in. Clinical approach to diarrhoea. Intern Emerg Med (2012) 7 (Supl. 3):5255-5262. DOI
10.1007/s11739-012-0827-4.

5 The concept of non-pharmacological mechanism of action in medical devices made of substances in practice: what
pharmacology can do to promote the scientific implementation of the European medical device regulation
Pharmadvances 2020 01 p.: 4-12 doi:10.36118/pharmadvances.01.2020.02s.
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wyprdéznien oraz posrednie przeciwdziatanie ewentualnemu zapaleniu btony S$luzowej jelit, przy

jednoczesnym zachowaniu prawidtowego dziatania jelit.

7. SUGEROWANY PROFIL UZYTKOWNIKA | WYMAGANE SZKOLENIE

Wyrdéb jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownikdw nieprzeszkolonych.

8. ZASTOSOWANE NORMY ZHARMONIZOWANE | WSPOLNE SPECYFIKACJE (CS)

EN ISO 14971:2019 “Medical devices - Application of risk management to medical devices”

EN I1SO 10993-9:2021 “Biological evaluation of medical devices - Part 9: Framework for identification
and quantification of potential degradation products”

EN ISO 10993-10:2023 “Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for skin sensitization”

EN ISO 10993-17:2023 “Biological evaluation of medical devices - Part 17: Establishment of allowable
limits for leachable substances”

EN ISO 10993-18:2020 “Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical characterization
of medical device materials within a risk management process”

EN ISO 10993-23:2021 “Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests for irritation”

EN ISO 15223-1:2021 “Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1 - General Requirements”

EN ISO 13485:2016 “Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes”

9. HISTORIA ZMIAN

Numer Data wydania Opis zmiany Zmiana zweryfikovyana przez
wersji SSCP jednostke notyfikowang
1 21.04.2023 . Pierwsze wydanie
2 05.11.2024 . Aktualizacja danych Tak. Jezyk weryfikacji angielski
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PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu przeznaczonego do uzycia przez
pacjentéw zamieszczono ponize;j.

Wersja dokumentu: 2
Data wydania: 05.11.2024 .

Niniejsze podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) jest ogdlnodostepnym i zaktualizowanym podsumowaniem najwazniejszych aspektéw
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. Ponizsze informacje sg przeznaczone dla
pacjentéw i laikdw. Obszerniejsze podsumowanie skierowane do personelu medycznego znajduje sie w
pierwszej czesci niniejszego dokumentu.

SSCP nie stanowi Zrédfa ogdlnych porad dotyczacych leczenia choréb. W przypadku pytan dotyczacych
konkretnej choroby, na ktdrg cierpi pacjent, i uzycia wyrobu w danej sytuacji, nalezy skonsultowa¢ sie z
lekarzem. SSCP nie stanowi Zrédfa informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu, a wiec nie
zastepuje karty implantu ani instrukcji uzycia produktu.

1. IDENTYFIKACJA WYROBU | INFORMACJE OGOLNE
o Nazwa handlowa wyrobu Antidiarroico pediatric
LENODIAR PEDIATRIC, LENODIAR KINDER
o Nazwa i adres producenta
Aboca S.p.A. Societa Agricola — Loc. Aboca 20 — 52037 Sansepolcro (AR) — Wtochy
o Kod Basic UDI-DI
8032472LENOby232
o Rok wydania certyfikatu CE po raz pierwszy
2017 (certyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG)
2. Przeznaczenie wyrobu
o Zastosowanie
Antidiarroico pediatric jest wskazany do leczenia ostrej biegunki i nawrotéw przewlektej biegunki.
o Wskazania i docelowe grupy pacjentéow
Antidiarroico pediatric jest wskazany dla niemowlat i dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat.
o Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci lub alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw produktu.
3. OPIS WYROBU
o Opis wyrobu i materiatéw/ substancji majacych kontakt z tkankami pacjenta

Antidiarroico pediatric jest wyrobem medycznym dostepnym w postaci saszetek z granulatem dla
dzieci i niemowlat w wieku od 6 miesiecy do 12 lat.
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Antidiarroico pediatric dziata poprzez normalizacje konsystencji stolca, a takze poprzez zmniejszenie
czestotliwos$ci wyprdznien biegunkowych i ograniczenie stanu zapalnego btony Sluzowej jelit, przy
jednoczesnym zachowaniu prawidtowe] funkgji jelit.

Sktad wyrobu opisano ponizej:

Jedna saszetka (2 g) zawiera: 92 mg kompleksu roslinnego Actitan-F® na bazie tanin (wydzielone
frakcje rzepika i pieciornika kurzego ziela — 57 mg) oraz flawonoidéw (wydzielona frakcja rumianku —
35 mg); sok z boréwki, jezyny i czarnego bzu; cukier trzcinowy; naturalny smak i naturalny aromat
cytrynowy; olejek eteryczny z cytryny; gume arabska.

o Informacje o zawartosci substancji leczniczych, jesli dotyczy
Nie dotyczy. Wyrdb nie zawiera substancji leczniczych.
o Opis sposobu osiggania przewidzianego zastosowania wyrobu

Antidiarroico pediatric dziata poprzez normalizacje konsystencji stolca, a takze poprzez zmniejszenie
czestotliwosci wyprdznien biegunkowych i ograniczenie stanu zapalnego btony sluzowej jelit.

Antidiarroico pediatric dziata w oparciu o fizjologiczny mechanizm dziatania poprzez nastepujace
efekty:

- SCIAGAJACY
- PRZECIWUTLENIAJACY

Dzieki synergii tych dziatan Antidiarroico pediatric sprzyja przywrdceniu prawidtowej funkcji jelit oraz
rownowagi flory bakteryjnej (mikrobioty).

o Opis wyposazenia wyrobu, jesli dotyczy
Nie dotyczy. Stosowanie wyrobu Antidiarroico pediatric nie wymaga uzycia zadnego wyposazenia.
4. ZAGROZENIA | OSTRZEZENIA

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu lub jesli
pacjent ma obawy dotyczgce zagrozen, nalezy skontaktowac sie z osobg z fachowego personelu medycznego.
Niniejszy dokument nie zastepuje konsultacji z fachowym personelem medycznym, jesli zajdzie taka
potrzeba.

o Kontrola i eliminacja potencjalnych zagrozen

Za analize i kontrole zagrozen zgodnie z obowigzujagcymi normami zharmonizowanymi odpowiada
wytworca.

o Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane
Najwazniejsze rodzaje ryzyka resztkowego okreslone dla wyrobu Antidiarroico pediatric to:

. Reakcja alergiczna uzytkownika — mimo ze produkt nie wykazuje wtasciwosci uczulajgcych,
u niewielkiej liczby osdéb jeden lub wiecej jego sktadnikdw moze wywotaé reakcje alergiczng;
wszystkie sktadniki produktu sg wymienione na etykiecie i w instrukcji uzycia, wiec uzytkownik
dysponuje wszystkimi informacjami niezbednymi do zweryfikowania sktadu, a tym samym
bezpiecznego stosowania wyrobu w przypadku alergii.
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. Zanieczyszczenie mikrobiologiczne w przypadku przechowywania i (lub) stosowania
produktu niezgodnie z instrukcjag — w celu ograniczenia ryzyka warunki przechowywania wyrobu
jasno okreslono na etykiecie i w instrukcji uzycia.

Antidiarroico pediatric jest zasadniczo dobrze tolerowany, jednak jesli uzytkownik zauwazy dziatanie
niepozadane zwigzane z produktem lub jego stosowaniem, zaleca sie poinformowanie o tym lekarza
i (lub) farmaceuty i wytwércy — spotki Aboca. W przypadku powaznego incydentu nalezy
poinformowac wtasciwy organ w kraju uzytkownika.

o Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci lub indywidualnej alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw.
W przypadku utrzymywania sie objawdéw przez ponad 7 dni nalezy zasiegng¢ porady lekarskiej.

o Podsumowanie zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA), w tym
notatka bezpieczenstwa (FSN), jesli dotyczy

W zadnym kraju na $wiecie nie zgtoszono zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA) dotyczacych Antidiarroico pediatric ze wzgledéw bezpieczeristwa.

5. PODSUMOWANIE OCENY KLINICZNEJ | PLAN PROWADZENIA DALSZYCH OBSERWACIJI KLINICZNYCH PO
WPROWADZENIU DO OBROTU (POST-MARKET CLINICAL FOLLOW-UP)

o Podstawowe informacje na temat wyrobu

Antidiarroico pediatric jest wyrobem medycznym wskazanym do leczenia ostrej biegunki oraz nawrotéw
biegunki przewlektej. Preparat zmniejsza czestos¢ wyprdznien biegunkowych, jednoczesnie zachowujac
prawidtowe funkcjonowanie jelit.

Preparat jest odpowiedni dla niemowlat i dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat.

Dziata on poprzez normalizacje konsystencji stolca, a takze poprzez zmniejszenie czestotliwosci wyprdznien
biegunkowych i ograniczenie stanu zapalnego btony sluzowej jelit.

Antidiarroico pediatric dziata w oparciu o fizjologiczny mechanizm dziatania poprzez nastepujace efekty:

SCIAGAJACY: nieswoista interakcja z biatkami jelitowymi, $luzowymi i btony $luzowej, zwiekszajaca
konsystencje stolca i tworzgca film mukoadhezyjny, ktory sprzyja:

¢ ochronie btony sluzowej przed czynnikami draznigcymi, mediatorami stanu zapalnego i drobnoustrojami;
¢ odtworzeniu integralnosci btony sluzowej w przypadku jej uszkodzenia.

PRZECIWUTLENIAJACY: przeciwdziata dziataniu wolnych rodnikéw, chronigc btone Sluzowag przed
uszkodzeniami oksydacyjnymi.

Dzieki synergii tych dziatan Antidiarroico pediatric sprzyja szybkiemu przywrdceniu prawidtowej funkgc;ji jelit
oraz rownowagi flory bakteryjnej (mikrobioty).

Antidiarroico pediatric jest w 100 % naturalny i biodegradowalny oraz nie zawiera substancji sztucznych.

o Dowody kliniczne potwierdzajace bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ wyrobu
Antidiarroico pediatric

Profil skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania wyrobu Antidiarroico pediatric zostat ustalony na podstawie
danych klinicznych pochodzacych z:
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- jednego badania klinicznego

- badan ankietowych prowadzonych w rzeczywistej praktyce klinicznej wsrdd personelu medycznego
(lekarzy i farmaceutow) i pacjentow

- danych dotyczacych bezpieczenstwa z systemu obserwacji producenta

Przeprowadzono pilotazowe, randomizowane badanie z grupag kontrolng, aby oceni¢ skutecznos¢ i
bezpieczenstwo Antidiarroico pediatric stosowanego, zgodnie z zaleceniami WHO, facznie ze standardowymi
doustnymi roztworami nawadniajgcymi (SOR) w poréwnaniu z samym SOR u 60 dzieci w wieku od 3 miesiecy
do 12 lat z rozpoznaniem ostrego niezytu zotgdkowo-jelitowego (AG). Obu grupom zapewniono leczenie
przez siedem dni, odpowiednio.

Badanie kliniczne wykazato, ze preparat Antidiarroico pediatric stanowi skuteczne leczenie skracajgce czas
trwania ostrej biegunki, bez ujawnienia powaznych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa. W szczegdlnosci,
po szesciu dniach leczenia 76,9 % dzieci leczonych preparatem Antidiarroico pediatric zgtaszato uformowane
stolce, w pordwnaniu z 50 % pacjentéw leczonych wytgcznie SOR (p = 0,028). Przestrzeganie zasad
stosowania preparatu Antidiarroico pediatric byty réwniez dobre. Dodatkowo pacjenci leczeni preparatem
Antidiarroico pediatric, z wtasnej inicjatywy, przerwali stosowanie SOR po pierwszych 24 godzinach i
kontynuowali wytgcznie Antidiarroico pediatric.

W catym badaniu nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych u dzieci w obu grupach, co potwierdza
profil bezpieczenstwa produktu w populacji pediatryczne;j.

Whioski: Antidiarroico pediatric w skojarzeniu z SOR moze stanowi¢ bezpieczne i optacalne kosztowo
podejscie do leczenia ostrego niezytu zotgdkowo-jelitowego u niemowlat i dzieci.

Oprécz badania klinicznego, w ramach dziatan w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
przeprowadzono dwa badania ankietowe. Pierwsze z nich zrealizowano w warunkach rzeczywistej praktyki i
zebrano je za pos$rednictwem zwalidowanej platformy elektronicznej .

Platforma RWD online obejmuje zwalidowane cyfrowe kwestionariusze opracowane specjalnie dla
pacjentéw, lekarzy i farmaceutéw. Zostata ona przygotowana dla firmy Aboca przez organizacje prowadzaca
badania naukowe na zlecenie (Contract Research Organization, CRO). Opracowano jg w celu gromadzenia
danych przekazywanych spontanicznie za posrednictwem strony internetowej, w ramach oprogramowania
zwalidowanego zgodnie z wymogami GxP, co gwarantuje kompletnosé¢ i niezawodnos¢ pozyskiwanych
informacji.

Zgromadzone dane dotyczg okresu od wrzesnia 2021 r. do paZzdziernika 2022 r.; w tym czasie zebrano tacznie
okoto 1142 kwestionariusze dotyczace produktu Antidiarroico pediatric od pacjentéw/opiekundw,
farmaceutéw i lekarzy. Jednakze obecnie nadal trwa gromadzenie danych, a przedstawione dane majg na
celu potwierdzenie dowodoéw klinicznych dotyczgcych wyrobdw medycznych zgodnie z rozporzgdzeniem UE
2017/745, art. 83.

Wysoki poziom zgodnosci odpowiedzi we wszystkich kwestionariuszach wspiera wniosek, ze zgodnie z
ocenami rodzicow/opiekundw prawnych podajgcych produkt dzieciom (352 respondentdow), farmaceutéw
(459 respondentéw) i lekarzy (331 respondentow) wyréb medyczny wigze sie z pozytywng oceng jego
skutecznosci, wysokim poziomem zadowolenia z dziatania oraz doskonatym poziomem bezpieczenstwa i
tolerancji, przy wyjatkowo korzystnym stosunku korzysci do ryzyka.

1 Cioeta R, Cossu A, Giovagnoni E, Rigoni M i Muti P (2022), A new platform for post-marketing surveillance and real-
world evidence data collection for substance-based medical devices. Front. Drug. Saf. Regul. 2:992359.
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Badanie ankietowe zostato przeprowadzone na duzg skale i miato na celu ocene doswiadczen pozyskanych
ze stosowania preparatu Antidiarroico pediatric: 98 % rodzicéw/opiekunéw prawnych, ktdérzy stosowali
preparat lub podawali go dzieciom, byto zadowolonych ze skutecznosci Antidiarroico pediatric; korzysc
kliniczng odnotowywano w ciggu kilku godzin od zastosowania, a w wiekszosci przypadkéw w ciggu
12 godzin.

Ponadto Antidiarroico pediatric zostat uznany przez wszystkich uzytkownikdédw za bezpieczny i dobrze
tolerowany, a 97 % 0sdb zgtosito ogdlng poprawe jakosci zycia.

Dane te byty réwniez zgodne z informacjami pochodzacymi od okoto 800 lekarzy i farmaceutéw. Dane z
niniejszego badania ankietowego zostaty opublikowane?.

Ponadto przeprowadzono kolejne badanie ankietowe dotyczgce preparatu Antidiarroico pediatric, majace na
celu zebranie danych od pracownikdw ochrony zdrowia dotyczacych bezpieczedstwa i skutecznosci tego
wyrobu medycznego. To badanie zostato przeprowadzone wsrdd nich i potwierdzito wysoki poziom
tolerancji, skutecznosci i tatwosci stosowania preparatu Antidiarroico pediatric, oceniony przez niemal
wszystkich uczestnikow jako ,,dobry” lub ,,doskonaty”. Postrzegana skutecznosc¢ i tolerancja produktu byta
ponownie bardzo wysoka, a dziatanie wyrobu medycznego zostato ocenione co najmniej jako ,,dobre” lub
,doskonate” we wszystkich badanych grupach wiekowych (od 2 do 12 lat).

W konsekwencji wszystkie dostepne badania ankietowe potwierdzajg korzystny profil korzysci do ryzyka tego
preparatu.

Profil bezpieczenistwa produktu u wszystkich zamierzonych uzytkownikéw zostat dodatkowo potwierdzony
przez dane z systemu obserwacji w odniesieniu do preparatu Antidiarroico pediatric, na podstawie ktorych
nie odnotowano zadnych powazinych incydentdw ani zagrozen dla bezpieczenstwa zwigzanych z jego
stosowaniem.

Dla preparatu Antidiarroico pediatric zaplanowano szereg dziatan w celu dalszego gromadzenia informaciji,
monitorowania i oceny skutecznosci klinicznej oraz bezpieczenstwa preparatu.

Profil bezpieczenstwa wyrobu bedzie monitorowany w sposéb ciggty na podstawie analiz danych z nadzoru.
6. MOZLIWE INNE OPCJE DIAGNOSTYCZNE | TERAPEUTYCZNE

W przypadku rozwazania innych opcji leczenia zaleca sie konsultacje z fachowym personelem medycznym,
ktéry weZzmie pod uwage indywidualng sytuacje pacjenta.

o 0gdlny opis innych opcji terapeutycznych

Zaburzenia biegunkowe® czesto stanowia wyzwanie kliniczne, zwtaszcza w przypadku dtugotrwatego
utrzymywania sie objawow. W rzeczywistosci nalezy uwzgledni¢ wiele potencjalnych czynnikéw
etiologicznych, zanim zostanie postawione wtasciwe rozpoznanie.

Postawienie trafnego rozpoznania ma kluczowe znaczenie, poniewaz pacjent moze dzieki temu skorzystaé z
odpowiedniego leczenia.

Cioeta, R. i in. Actitan: A Natural Complex for Managing Diarrhea—Insights from Cross Sectional Survey Research
Involving Patients, Pharmacists and Physicians. Gastrointest. Disord. 2024, 6, 753—-764. https://doi.org/10.3390/
gidisord6030051.

3 Roberto Corinaldesi i in. Clinical approach to diarrhoea. Intern Emerg Med (2012) 7 (Supl. 3):5255-5262. DOI
10.1007/s11739-012-0827-4.
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W wiekszosci przypadkéw ostra biegunka u dzieci ustepuje samoistnie, dlatego podstawg leczenia jest
uzupetnianie utraconych ptynéw i elektrolitdw oraz zapewnienie odpowiedniego odzywienia. Probiotyki i
synbiotyki moga by¢ pomocne, natomiast zastosowanie antybiotykdow jest uzasadnione tylko w okreslonych
przypadkach.

Zasady postepowania przy przewlektej biegunce u dzieci obejmujg trafne i terminowe rozpoznanie oraz
ukierunkowane leczenie przyczyny podstawowej. U pacjentdw z odwodnieniem, zaburzeniami
elektrolitowymi lub obrzekami nalezy w razie potrzeby wdrozy¢ resuscytacje ptynowa i uzupetnienie
niedoboréw elektrolitéw. Najwazniejszym elementem postepowania u dziecka z przewlekta biegunka jest
rehabilitacja zywieniowa.

Antidiarroico pediatric stanowi opcje terapeutyczng w niefarmakologicznym leczeniu ostrej biegunki oraz
nawrotéw biegunki przewlektej u dzieci. Korzys¢ kliniczna wynika z niefarmakologicznego mechanizmu
dziatania catego preparatu®, ktéry umozliwia normalizacje konsystencji stolca, zmniejszenie czestosci
wyprdéznien oraz posrednie przeciwdziatanie ewentualnemu zapaleniu btony S$luzowej jelit, przy
jednoczesnym zachowaniu prawidtowego dziatania jelit.

7. SUGEROWANE SZKOLENIE UZYTKOWNIKOW

Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownikdéw nieprzeszkolonych. Szkolenie nie jest
wymagane.

4 The concept of non-pharmacological mechanism of action in medical devices made of substances in practice: what
pharmacology can do to promote the scientific implementation of the European medical device regulation
Pharmadvances 2020 01 p.: 4-12 doi:10.36118/pharmadvances.01.2020.02s.



