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SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Tento souhrn Gdajd o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) ma
verejnosti zajistit pristup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektli bezpecnosti a klinické funkce
prostfedku. SSCP nemd nahradit ndvod k pouZiti jakozto hlavni dokument zajistujici bezpecéné pouziti
prostfedku, ani nema uréenym uzivatelim ¢i pacientim poskytovat poradenstvi v rdmci stanoveni diagndzy
nebo lécby.

Nasledujici informace jsou urceny pro uZivatele / zdravotnické pracovniky.

Za nimi nasleduje souhrn uréeny pro pacienty.

Referencni Cislo SSCP vyrobce — 8032472LENOby232_SSCP

1. Identifikace prostifedku a obecné informace

1.1. Obchodni nazev (nazvy) prostredku Antidiarroico Pediatric

LENODIAR PEDIATRIC, LENODIAR KINDER

1.2. Ndzev a adresa vyrobce

Aboca S.p.A. Societa Agricola - Loc. Aboca 20 — 52037 Sansepolcro (AR) — Itdlie
1.3. Jediné registracni Cislo (SRN) vyrobce

IT-MF-000029499

1.4. Zakladni UDI-DI

8032472LENOby232

1.5. Nomenklaturni popis/text zdravotnického prostiedku

G0401 — PERORALNE PODAVANE PROSTREDKY PRO LECBU GASTROINTESTINALNICH PORUCH
1.6. Trida prostiedku

Trida I

1.7. Rok vydani prvniho certifikatu (CE) pro dany prostfedek

2017 (certifikace podle smérnice 93/42/EHS)

1.8. Zplnomocnény zastupce, pfichazi-li v dvahu; nazev a SRN

Nevztahuje se

1.9. Nazev oznameného subjektu (oznameného subjektu, ktery bude validovat SSCP) ajeho jediné
identifikacni cislo

Eurofins Product Testing Italy S.r.I. — 0477
2. URCENE POUZITi PROSTREDKU
2.1. Urceny ucel

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je indikovan k Ié¢bé akutniho prijmu a relapst chronického prijmu.



% SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI [SSCP] ANTIDIARROICO PEDIATRIC_8032472LENOby232_SSCP —rev. 2 CS

2.2. Indikace a cilova(é) populace

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je indikovan k Ié¢bé kojencl a déti ve véku od 6 mésicli do 12 let.

2.3. Kontraindikace a/nebo omezeni

Prostfedek se nesmi pouZivat u jedincl s hypersenzitivitou nebo alergii na jednu nebo vice sloZzek vyrobku.
Pokud ptiznaky pfetrvavaji déle nez 7 dni, poradte se s |ékafem.

Nejsou zndmy zadné interakce prostiedku Antidiarroico Pediatric s dalSimi [éCivymi pFipravky, zdravotnickymi
prostiedky nebo jidlem.

3. POPIS PROSTREDKU
3.1. Popis prostiedku

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je zdravotnicky prostfedek dostupny ve formé granularnich tycéinek pro
déti a kojence ve véku od 6 mésicli do 12 let.

Prostfedek Antidiarroico Pediatric normalizuje konzistenci stolice v pfipadé akutniho prijmu a relapst
chronického prijmu, snizuje frekvenci vyprazdrovani ridké stolice a zmirfiuje zanét strevni sliznice pfi
respektovani funkce tenkého streva.

SlozZeni prostiedku je popsano nize:

Jeden 2g sacek obsahuje: rostlinny komplex Actitan-F® 92 mg zaloZeny na taninech (extrakt repiku lIékarského
a mochny natrzniku — 57 mg) a flavonoidech (extrakt hefmanku pravého 35 mg); stavu z borlvek, ostruzin
a bezinek; tftinovy cukr; pfirodni prichut a pfirodni citronové aroma; esenciélni olej z citronu; arabskou
gumu.

3.2. 0Odkaz na predchozi generace nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdilt

Pfedchozi generace prostfedku Antidiarroico Pediatric byla od roku 2017 certifikovdna podle smérnice
93/42/EHS.

Prostfedek je k dispozici v nékolika velikostech baleni v nasledujici Iékové formé: granuldrni tycinka, jeji
obsah se musi pfed poZitim rozpustit v malém mnozstvi vody.

3.3. Popis veskerého prislusenstvi, které je ur¢eno k pouziti v kombinaci s prostfedkem
Nevztahuje se — neni Zadné prislusenstvi uréené k pouziti v kombinaci s prostfedkem Antidiarroico Pediatric.

3.4. Popis veskerych dalSich prostfedkli nebo vyrobki{, které jsou urceny k pouziti v kombinaci
s prostiedkem

Nevztahuje se— nejsou Zadné prostiedky ani vyrobky urcené k pouziti v kombinaci s prostfedkem
Antidiarroico Pediatric.

4. RIZIKA A VYSTRAHY

ve

4.1. Zbytkova rizika a nezadouci ucinky
Hlavni zbytkova rizika identifikovand pro prostfedek Antidiarroico Pediatric jsou nasledujici:

e Subjektivni alergickd reakce uZivatele — ackoli vyrobek neni senzibilizujici, u malého poctu lidi se
mUiZe objevit alergie na jednu nebo vice sloZek vyrobku. V pribalové informaci a navodu k pouZiti jsou
uvedeny slozky vyrobku. UZivatel tak ma k dispozici veskeré potrebné informace a mlzZe si ovéfit
sloZeni a tedy i bezpecné pouZiti v pfipadé alergii.
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e Mikrobidlni kontaminace v pfipadé nespravného uchovavani a/nebo pouzivani vyrobku — aby bylo
mozné toto riziko minimalizovat, podminky uchovavani jsou jasné uvedeny v pfibalové informaci
a ndvodu k poutZiti.

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je obvykle dobfe snasen. Pokud se vSak u uZivatele objevi nepfiznivé
ucinky, které bude mozné spojit s vyrobkem nebo jeho pouZivanim, je tfeba o tom informovat lékare a/nebo
lékarnika a spolecnost Aboca (vyrobce). V ptipadé zavainé nezadouci pfihody je také nutné informovat
pfislusny organ v zemi, ve které ma uzivatel bydlisté.

4.2. Vystrahy a bezpecnostni opatieni
Nepouzivejte u jedincl s hypersenzitivitou nebo alergii na jednu nebo vice sloZzek vyrobku.
Pokud pfiznaky pretrvavaji déle nez 7 dni, poradte se s |ékarem.

4.3. Dalsi relevantni aspekty bezpecnosti, véetné souhrnu veskerych napravnych bezpecnostnich opatieni
v terénu (FSCA, vietné bezpecnostnich upozornéni pro terén (FNS)), vztahuiji-li se

V zadné zemi na celém svété nebylo z bezpecnostnich divodi pro prostfedek Antidiarroico Pediatric vydano
FSCA.

5. SOUHRN KLINICKEHO HODNOCENi A NASLEDNEHO KLINICKEHO SLEDOVANi PO UVEDENi NA TRH
(PMCF)

5.1. Souhrn klinickych Gdaji souvisejici s ekvivalentnim prostfedkem, vztahuje-li se

Nevztahuje se na prostfedek Antidiarroico Pediatric.

5.2. Souhrn klinickych tGdaja z provedenych zkousek prostifedku pred certifikaci CE, vztahuje-li se
Nevztahuje se.

5.3. Souhrn ostatnich klinickych tdaju z jinych zdrojt

Vramci cinnosti klinického sledovani po uvedeni na trh bylo pro prostfedek Antidiarroico Pediatric
provedeno jedno pilotni, randomizované, kontrolované klinické hodnoceni a dva prizkumy.

Souhrn klinického hodnoceni je uveden nize.

Klinické hodnoceni: ,Klinické hodnoceni: perordlni poddvdni tanini a flavonoidi u déti s akutnim
prijmem: pilotni, randomizovand studie pfipadi a kontrol”*

Cilem tohoto pilotniho hodnoceni bylo posoudit Ucinnost a dodrZzovani léc¢by (compliance) prostfedkem
Antidiarroico Pediatric, coz je pfirodni molekuldrni komplex tanin( (z fepiku |ékarského a mochny natrzniku)
a flavonoidl (hefmanku pravého), ktery byl pfidan ke standardnimu perordinimu rehydrata¢nimu roztoku,
u pediatrické populace (rozmezi véku 3 mésice az 12 let) postizené akutni gastroenteritidou.

Vysledky klinického hodnoceni

Primarnim vysledkem bylo vyhodnotit Gcinnost prostfedku Antidiarroico Pediatric pfidaného ke
standardnimu peroralnimu rehydratacnimu roztoku v porovnani se standardnim peroralnim rehydratac¢nim
roztokem samotnym u kojencll a déti s akutni gastroenteritidou.

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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Sekunddrnim vysledkem bylo posoudit bezpecnost, snasenlivost a dodriovani |écby (compliance)
hodnocenym prostifedkem pfi kratkodobé Iécbé.

Cilové parametry klinického hodnoceni

Primarnim cilovym parametrem byla doba trvani priijmu, definovana jako ,pocet stolici po 24 hodinach lécby
nebo doba potfebnd do normalizace poctu a konzistence stolice (v porovnani s obdobim pfed ndstupem
prajmu)“. Sekundarnimi cilovymi parametry bylo hodnoceni zvraceni, télesné hmotnosti, potreby
hospitalizace, dodrzovani lécby.

Navrh klinického hodnoceni a metody

Do klinického hodnoceni bylo zafazeno 60 déti (priimérny vék: 3,1 roku, rozmezi véku 3 mésice — 12 let)
s diagndzou akutni gastroenteritidy, které byly od dubna do ¢ervence 2017 odeslany na oddéleni translac¢ni
mediciny, ¢asti pediatrické kliniky Neapolské univerzity Fridricha Il. Zarazeni pacienti byli déti ve véku od
3 mésicu do 12 let, kterym byl diagnostikovan akutni prijem s nastupem pred méné nez 7 dny. Pacienti byli
schopni peroralni rehydratace a méli lehkou az stfedné tézkou dehydrataci.

Pacienti s prijmem trvajicim déle neZ 7 dni, se zdvaznou somatickou patologii nebo tézkou dehydrataci byli
z klinického hodnoceni vylouceni.

Klinické hodnoceni bylo schvéleno etickou komisi Neapolské univerzity Fridricha Il., ¢islo protokolu 25/17. P¥i
prijmu byl ziskan pisemny informovany souhlas od rodi¢i pacienta a od pacient( starSich 10 let. P¥i prvni
navstévé byla odebrana zdravotni anamnéza jednim z autord a vSichni pacienti byli klinicky vysetfeni, véetné
stanoveni télesné hmotnosti a télesné teploty.

Byly ptesné zaznamenany informace tykajici se frekvence stolice, konzistence stolice mérené pomoci
Bristolské skaly typU stolice (BSFS) a dalsi souvisejici gastrointestinalni priznaky, mezi néz patfila nauzea,
zvraceni, bolest bficha a krvaceni z konecniku. BSFS je nej¢astéji pouzivanym, standardizovanym ndstrojem
pro hodnoceni konzistence stolice u déti. Pfi pfijmu byla na zakladé klinického vysetifeni podle doporuceni
WHO stanovena mira dehydratace jednotlivych pacientl a Udaje byly zaznamenany na skale od 1 do 3 (1 pro
lehkou nebo < 5 %, 2 pro stfedné tézkou nebo 5 az 10 %, 3 pro tézkou nebo 10 % i vice). VSechny zafazené
déti byly ndhodné rozdéleny do dvou skupin: skupina 1 obdrZela prostfedek Antidiarroico Pediatric
a standardni perordlni rehydratacni roztok, zatimco skupina 2 obdriela pouze standardni perordlni
rehydratacni roztok podle libosti po dobu 7 dni. Standardni peroralni rehydratacni roztok je peroralni roztok
se snizenou osmolaritou (50/60 mmol/l Na). Jedna se o lécbu prvni linie podle doporucenych postupl
ESPGHAN pro akutni prdjem. Prostfedek Antidiarroico Pediatric byl perordiné podavan v ddvce 1 sacek kazdé
4 hodiny, maximalné 4 sacky/den po dobu 7 dni.

Pecovatelé byli pouceni, aby denni davku podavali po smiseni obsahu sac¢ku s malym mnozstvim vody. Doma
museli vSichni rodi¢e kazdy den vyplfiovat denik, do néjZ zaznamendvali pocet a konzistenci stolice,
pfitomnost horecky, zvraceni a dodrzovani lécby u déti. V prabéhu posledni navstévy, ktera byla naplanovana
po 7 dnech, byl pfezkouman pribéh onemocnéni, byly prostudovany a prodiskutovany deniky a bylo
provedeno fyzikalni vySetreni.

Souhrn vysledki

Klinické hodnoceni dokonili vSichni pacienti.

Median poctu stolici za den byl na pocatku klinického hodnoceni 5 v obou skupinach (rozmezi hodnot: 3 az 8
ve skupiné 1 a2 az 10 ve skupiné 2) (p =0,63). V ramci konzistence stolice byla 6. den formovana stolice
udavana u statisticky vyznamné vyssiho podilu pacientll ve skupiné lécené prostiedkem Antidiarroico
Pediatric (skupina 1) v porovnani se skupinou lé¢enou pouze standardnim perordlnim rehydratacnim
roztokem (skupina 2) (76,9 % vs. 50 %; p = 0,028).
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Rozdil v poctu stolici za 24 hodin nebyl mezi obéma skupinami statisticky vyznamny (p = 0,4). Zména poctu
stolici od pocatku studie do 24 hodin lé¢by ve skupiné |écené prostiredkem Antidiarroico Pediatric ale
vyznamna byla (p < 0,0001).

Bylo zjisténo, Ze po 24 hodinach lécby vétsina déti ve skupiné 1 (23/30, 76 %) sama od sebe prerusila uzivani
perordlniho rehydrata¢niho roztoku a pokracovalo v uzivani prostfedku Antidiarroico Pediatric samotného.
Konzistence stolice od pocatku klinického hodnoceni do 24 hodin se v obou skupinach zlepsSila podobné.
Procentualni podil pacientd s poklesem tekuté stolice se zménil z 89,7 % na 60 % ve skupiné 1 a z 86,7 % na
73,3 % ve skupiné 2 (p = 0,34). Zvraceni bylo na pocatku klinického hodnoceni pfitomno u 73,3 % (22 déti ze
30) ve skupiné 1 au 43,3 % (13 déti ze 30) ve skupiné 2: Po 24 hodinach bylo zvraceni pfitomno u 46,6 %
pacientl ve skupiné 1 a u 16 % pacientl ve skupiné 2, rozdil nebyl statisticky vyznamny.

Krvavy prijem byl na pocéatku klinického hodnoceni pfitomen pouze u 10 % pacientll ve skupiné 1 au6 %
pacientld ve skupiné 2. Na konci |écby nebyla krev ve stolici pfitomna u Zadného z pacient( ani v jedné
skupiné. V rdmci télesné hmotnosti a horecky autofi mezi skupinami neshledali Zadné statisticky vyznamné
rozdily. Zadny pacient nebyl hospitalizovan.

DodrzZovani a prijeti IéCby pacientem

S ohledem na dodrzovani 1é¢by byl u podobného podilu pacientl v obou skupinach (8/30, 26 % ve skupiné 1
a 10/30, 30 % ve skupiné 2) odmitnuto uzivani prostfedku Antidiarroico Pediatric i standardniho peroralniho
rehydratacniho roztoku (p = 0,77).

S ohledem na vnimani zlepseni po 24 hodinach byla zjiSténa tendence k vyznamnosti ve prospéch lécby
prostiedkem Antidiarroico Pediatric (p =0,07). V zZadné skupiné nebyly v pribéhu klinického hodnoceni
pozorovany zadné nepfiznivé udalosti.

Zavéry

Klinické hodnoceni ukazuje, Ze je prostfedek Antidiarroico Pediatric ucinnou lécbou zkracujici dobu trvani
akutniho prGjmu. Nebyly pozorovany zadné vyznamné obavy tykajici se bezpecnosti. Po Sesti dnech lécby
byla u 76,9 % déti l1éCenych prostfedkem Antidiarroico Pediatric udavdana formovana stolice v porovnani
s 50 % pacienty uzivajicich standardni peroralni rehydrataéni roztok samotny (p = 0,028). DodrZovani uzivani
prostfedku Antidiarroico Pediatric bylo také dobré.

Lze tedy shrnout, Ze prostiedek Antidiarroico Pediatric mlze predstavovat bezpecny a ucinny terapeuticky
pristup k akutnimu prdjmu u kojenct a déti.

Prazkumy

Kromé vysSe uvedeného klinického hodnoceni byl v rdmci Cinnosti sledovani po uvedeni na trh proveden
prizkum prostiednictvim validované elektronické platformy za Gcelem ziskani Gdajl tykajicich se prostiedku
Antidiarroico Pediatric z redlné klinické praxe.

Na této online platformé pro Gdaje z redlné klinické praxe? jsou validované digitalni dotazniky konkrétné
vytvofené pro pacienty, |ékate alékarniky. Byly pro spolecnost Aboca vytvoreny smluvni vyzkumnou
organizaci (CRO) a byly navrzeny tak, aby ziskavaly spontanni Gdaje prostfednictvim webové stranky pomoci
GxP validovaného softwaru, aby byla zajisténa integrita a spolehlivost shromazdénych udaja.

2 Cioeta R, Cossu A, Giovagnoni E, Rigoni M and 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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Udaje pochazeji z obdobi od zaFi 2021 do #ijna 2022. V pribéhu této doby bylo shromazdéno celkem pfiblizné
1 142 dotaznik( tykajicich se prostfedku Antidiarroico Pediatric od rodi¢d/pecovatel, Iékarnik( a Iékara.
Sbér Gdaju nyni stale probiha a predlozené Udaje maji za cil podloZit klinické dlkazy o zdravotnickych
prostfedcich podle ¢l. 83 nafizeni (EU) 2017/745.

Cilem tohoto prizkumu je ziskat a zpracovat informace prichazejici od pacientd, lékarnik(a a lékar, ktefi
vyrobek pouZivaji nebo predepisuji. Prostfedek Antidiarroico Pediatric celkové obdrzel velmi pozitivni
hodnoceni s ohledem na ucinnost a spokojenost s pouzitim svysokou urovni shody napfi¢ dotazniky.
Respondenti také wuvadéli vynikajici Uroven bezpecnosti asndSenlivosti. Rodi¢e nebo pecovatelé
déti/pacientll (352 respondentl), l1ékarnici (459 respondent(l) a Iékafi (331 respondentl) tedy konzistentné
udavali extrémné pozitivni pomér pfinosu a rizik.

Prizkum byl proveden ve velkém méfitku a jeho cilem bylo vyhodnotit zkusenosti s pouzivanim prostredku
Antidiarroico Pediatric. Priblizné 98 % lidi, ktefi pouZili nebo podali vyrobek détem (rodice/pecovatelé), byli
s uéinnosti prostfedku Antidiarroico Pediatric spokojeni.

Rodice/pecovatelé vyrobek nejvice pouzivali k Ié¢bé akutniho prijmu nejriznéjsiho plvodu (pfiblizné 70 %
respondent() a mensi podil respondent (pfiblizné 15 %) je pouzival k Iécbé funkéniho prijmu.

Vétsina rodicl/pecovateld, l1ékarnikd a lékafl navic zaznamenala rychlé zlepSeni priznakd. Priblizné 23 %
respondentl zaznamenalo zlepseni pfiznakld do nékolika hodin po uZiti vyrobku. Je daleZité poznamenat, Ze
vétsina respondentd (priblizné 60 % ze vsech odpovédi rodi¢d/pecovatelll) udavala, ze ke zlepseni pfiznakd
doslo v pribéhu 12 hodin od uZiti vyrobku.

Dalsim dulezitym aspektem tohoto priizkumu je shoda mezi rodic¢i/pecovateli, Iékarniky a lékafi s ohledem
na snasenlivost a bezpecnost vyrobku. Snasenlivost byla vzdy ve vSech kategoriich v rozmezi ,vynikajici“
a ,,dobra“. Priblizné 99 % lékarnik( a Iékar( nepozorovalo Zadné interakce mezi vyrobkem a jinymi lé¢bami.
Navic 96 % pacient(l bezpecnost vyrobku hodnotilo jako minimalné dobrou. Vsechny tyto Udaje byly také
potvrzeny hodnocenimi ziskanymi od |ékard a Iékarnika.

Dale nebyly zaznamendny Zadné interakce s dalSimi soubéZné podavanymi IéCbami, ani nezadouci ucinky.
Nebylo hlaseno Zadné potencidlni systematické nesprdvné poufziti vyrobku nebo pouziti mimo rozsah
uréeného ucelu.

Vsechny skupiny Ucastnikl také hlasily kvalitu Zivota jak ditéte, tak rodic(/pecdovatell po lécbé. Byla
hodnocena dvéma obecnymi otdzkami. Prvni otazka se tykala Gcinku Ié¢by na naladu, pla¢, pfijem potravy,
schopnost hrat si a spat u déti a druha otazka se vztahovala na ucinek vyrobku na rodic¢e/pecovatele, ktefi se
o0 malé pacienty staraji. Celkové vysoky podil vSech respondentl udaval vysoké skére v rdmci zlepSeni kvality
Zivota.

Tyto Udaje byly konzistentni s Udaji, které udavali |ékati a Iékdrnici, ktefi prostfedek Antidiarroico Pediatric
predepisovali a poskytovali k nému poradenstvi. Udaje z tohoto prizkumu byly publikovény?.

Byl proveden dalsi prizkum souvisejici s prostfedkem Antidiarroico Pediatric, jehoZ cilem bylo ziskat udaje
tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti zdravotnického prostfedku od zdravotnickych pracovnikd.

3Cioeta, R. et al. 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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Prizkum provadény u zdravotnickych pracovnikll potvrdil vysokou Uroven snasenlivosti, ucinnosti
a jednoduchosti pouziti prostfedku Antidiarroico Pediatric, které byly povaZzovany za , dobrou” nebo
,vynikajici téméfr vsemi Ucastniky. Vnimanda ucinnost a snasenlivost vyrobku byla opét velmi pozitivni.
Stupen ucinku zdravotnického prostiedku byl povazovan za minimalné ,, dobry” nebo ,vynikajici“ ve vSech
vékovych skupinach (od 2 do 12 let).

Jednou z hlavnich ¢asti dotazniku v ramci sledovani po uvedeni na trh bylo ziskavani informaci o potencidlnich
nepfiznivych reakcich: dotazovani specialisté nezminili zadné relevantni nepfiznivé reakce souvisejici
s prostfedkem Antidiarroico Pediatric.

Vsechny dostupné prizkumy tedy potvrzuji pfiznivy pomér ptinost a rizik vyrobku.
Dalsi klinické udaje

Bezpecnostni Udaje ziskané ze systému Vigilance spolecnosti Aboca po zvazeni nasledujicich poznatku
potvrzuji, Ze stanoveni poméru ptinosl a rizik zstava nezménéno:

-V prlbéhu rlznych ¢innosti v rdmci sledovani po uvedeni na trh nebyla v Zadné relevantni zemi
identifikovana Zadna novd nebo neocekdvana rizika, véetné pouziti mimo rozsah uréeného ucelu
nebo nespravného pouZiti.

- Nebyly identifikovany Zadné dikazy pro relevantni nezadouci ucinky, které by ovlivnily bezpecnostni
profil vyrobku.

Vzhledem k tomu, Ze nebyly registrovany Zadné zavainé souvisejici nezadouci prihody, nebyly zadné pfipady
hlaseny pfislusnym organlm, protoZe pro prostfedek Antidiarroico Pediatric nebyla splnéna kritéria pro
hlaseni. Nebyly ani identifikovany Zadné trendy nebo bezpecnostni signaly.

Lze tedy shrnout, Ze pouZiti zdravotnického prostfedku Antidiarroico Pediatric je povaZzovano za bezpecné.
5.4. Celkovy souhrn klinické funkce a bezpe¢nosti

Bezpecnostni profil a profil ucinnosti zdravotnického prostfedku byl klinicky prokdzan v ramci Cinnosti
sledovani po uvedeni na trh, které sestavaly z jednoho klinického hodnoceni a dvou prizkumu. Tento profil
je dale podporen udaji ze systému vigilance i preklinickymi zkouskami a posouzenimi dostupnymi pro
vyrobek.

5.5. Probihajici nebo planované nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

Pro prostfedek Antidiarroico Pediatric, prostfedek v rezimu starSich prostfedkl (,legacy devices”), byly
planovény cinnosti v rdmci sledovani po uvedeni na trh, jejichz cilem je ziskavat informace, monitorovat
a sledovat ucinnost a bezpecnost vyrobku v klinické praxi.

Zahrnuiji:

- Klinické hodnoceni po uvedeni na trh (dvojité zaslepené, placebem kontrolované, klinické hodnoceni
s paralelnimi skupinami), jehoz cilem je ziskat klinické dlkazy tykajici se ucinnost a bezpecnosti
prostfedku Antidiarroico Pediatric u déti ve véku 1-5 let.

- Probihajici prizkum provadény na elektronické validované platformé popsany v bodé 5.3.

- Ziskavani a analyza udajl ze systému vigilance prostfednictvim systému vyrobce.
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6. MOZNE DIAGNOSTICKE €I TERAPEUTICKE ALTERNATIVY

Prijem* pro |ékare asto predstavuje problém, zejména pokud pfiznaky pretrvavaji déle. Pfed stanovenim
diagndzy je zapotrebi peclivé zvazit nes¢etné mnozstvi moznych pficin.

Spravna diagndza je zasadni, nebot pacient mlze tézit z efektivni 1éCby.

U déti akutni prijem vétsinou odezni spontanné, a proto je lécba zaloZena na nahradé ztracenych tekutin
a elektrolytl a adekvatni vyzivé. Mohou byt uZite¢na probiotika a symbiotika. Naopak podavani antibiotik je
opodstatnéné pouze v urcitych pripadech.

Lécba chronického prdjmu u déti je zaloZena na pfesném a ¢asném stanoveni diagndzy a specifické 1écbé

vrve

potfeby nutné zahdjit podavani tekutin a Upravu elektrolytl. NejduleZitéjSim aspektem lécby ditéte
s chronickym prdjmem je nutri¢ni terapie.

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je moZnosti nefarmakologické 1écby akutniho prdjmu a relapsd
chronického prijmu u déti. Prostfedek ma klinické ptinosy diky nefarmakologickému mechanismu Gcinku
celého vyrobku®, ktery umozZiiuje normalizovat konzistenci stolice, snizovat frekvenci stolice a nepfimo
zmirnovat potencialné pfitomny zanét sliznice strev pti respektovani funkce tenkého streva.

7. DOPORUCENY PROFIL A ODBORNA PRIPRAVA PRO UZIVATELE
Prostfedek je urc¢en pro neodborné uzivatele.
8. ODKAZ NA VSECHNY POUZITE HARMONIZOVANE NORMY A SPOLECNE SPECIFIKACE

e ENISO 14971:2019 ,,Medical devices — Application of risk management to medical devices”

e ENISO 10993-9:2021 ,Biological evaluation of medical devices — Part 9: Framework for identification
and quantification of potential degradation products”

e ENISO 10993-10:2023 ,Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for skin sensitization”

e ENISO10993-17:2023 ,Biological evaluation of medical devices — Part 17: Establishment of allowable
limits for leachable substances”

e ENISO 10993-18:2020 ,Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical characterization
of medical device materials within a risk management process”

e ENISO 10993-23:2021 ,Biological evaluation of medical devices — Part 23: Tests for irritation”

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

e ENISO 13485:2016 ,,Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes”

4 Roberto Corinaldesi et al. Clinical approach to diarrhoea. Intern Emerg Med (2012) 7 (Suppl 3): S255-5262. 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 01s: 4-12 doi:10.36118/pharmadvances.01.2020.02s.
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9. HISTORIE REVIZI

Cislo revize Datum vydani Popis zmény Revize validovdna ozndmenym
SSCP subjektem
1 21.4.2023 Prvni vydani
2 5.11.2024 Udaje aktualizovany Ano. Jazyk validace: Anglictina
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SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Udajl o bezpedénosti a klinické funkci prostfedku uréeny pro pacienty je uvedeny niZe.
Revize dokumentu: 2

Datum vydani: 5. 11. 2024

Tento souhrn Gdajd o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) ma
verejnosti zajistit pristup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektli bezpecnosti a klinické funkce
prostiedku. Informace uvedené niZe jsou urfeny pro pacienty nebo neodbornou verejnost. Rozsahlejsi
souhrn bezpecnosti a klinické funkce pfipraveny pro zdravotnické pracovniky je v prvni casti tohoto
dokumentu.

Ucelem SSCP neni poskytovat obecné poradenstvi k 1é6¢bé nebo zdravotnimu stavu. V piipadé otazek ke
zdravotnimu stavu nebo pouziti prostfedku ve vasi situaci se obratte na svého poskytovatele zdravotni péce.
SSCP nema nahradit kartu s informacemi o implantatu nebo navod k pouziti, které poskytuji informace
o bezpecéném pouziti prostredku.

1. IDENTIFIKACE PROSTREDKU A OBECNE INFORMACE
o Obchodni nazev prostiedku Antidiarroico Pediatric
LENODIAR PEDIATRIC, LENODIAR KINDER
o Vyrobce; nazev a adresa
Aboca S.p.A. Societa Agricola - Loc. Aboca 20 — 52037 Sansepolcro (AR) — Italie
o Zakladni UDI-DI
8032472LENOby232
o Rok prvni certifikace CE prostfedku
2017 (certifikace podle smérnice 93/42/EHS)
2. Uréené pouziti prostiredku
o Urceny ucel

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je indikovan klécbé akutniho prijmu a relapst chronického
prdjmu.

o Indikace a uréené skupiny pacientt
Prostfedek Antidiarroico Pediatric je indikovan k |é¢bé kojenct a déti ve véku od 6 mésicl do 12 let.
o Kontraindikace

Prostfedek se nesmi pouzivat u jedinct s hypersenzitivitou nebo alergii na jednu nebo vice sloZzek
vyrobku.

3. POPIS PROSTREDKU
o Popis prostiedku a materialy/latky, které pfichazeji do styku s tkanémi pacienta

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je zdravotnicky prostfedek dostupny ve formé granuldrnich
tycCinek pro déti a kojence ve véku od 6 mésicli do 12 let.
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Prostfedek Antidiarroico Pediatric normalizuje konzistenci stolice, snizuje frekvenci vyprazdrovani
ridké stolice a zmirfiuje zanét stievni sliznice pfi respektovani funkce tenkého streva.

SloZeni prostredku je popsano nize:

Jeden 2g sacek obsahuje: rostlinny komplex Actitan-F® 92 mg zaloZeny na taninech (extrakt fepiku
lékarského a mochny natriniku — 57 mg) a flavonoidech (extrakt hefmanku pravého 35 mg); Stavu
z borivek, ostruzin a bezinek; tftinovy cukr; pfirodni pfichut a pfirodni citronové aroma; esencialni
olej z citronu; arabskou gumu.

o Informace o lécivych latkach obsazenych v prostredku, pfichazi-li v avahu
Nevztahuje se — prostfedek neobsahuje écivé latky.
o Popis toho, jak prostiedek dosahuje uréeného zplsobu uéinku

Prostfedek Antidiarroico Pediatric normalizuje konzistenci stolice, sniZuje frekvenci vyprazdnovani
fidké stolice a zmirfiuje zanét stfevni sliznice.

Prostfedek Antidiarroico Pediatric U¢inkuje pomoci fyziologického mechanismu ucinku nasledovné:

- ADSTRINGENTNI
- ANTIOXIDACNI

Diky synergii ucinkd prostfedek Antidiarroico Pediatric podporuje obnovu funkce tenkého streva
a rovnovahu bakterialni fléry (mikrobiomu).

o Popis pripadného prislusenstvi

Nevztahuje se — neni zZadné pfislusenstvi uréené k pouZiti v kombinaci s prostfedkem Antidiarroico
Pediatric.

4. RIZIKA A VYSTRAHY

Pokud se domnivate, Ze se u vas v souvislosti s prostfedkem nebo jeho pouZitim objevily nezadouci ucinky,
nebo pokud mate obavy tykajici se rizik, obratte se na svého poskytovatele zdravotnické péce. Tento
dokument nema nahradit konzultaci s Iékafem v pripadé potieby.

o Jak jsou kontrolovana nebo fizena potencialni rizika

Vyrobce fidi analyzu rizik a kontrolu rizik v souladu s relevantnimi harmonizovanymi normami.

ve

o Zbytkova rizika a nezadouci ucinky
Hlavni zbytkova rizika identifikovana pro prostifedek Antidiarroico Pediatric jsou nasledujici:

o Subjektivni alergicka reakce uzivatele — ackoli vyrobek neni senzibilizujici, u malého poctu lidi
se mUZe objevit alergie na jednu nebo vice sloZek vyrobku. V ptibalové informaci a ndvodu k pouziti
jsou uvedeny slozky vyrobku. UZivatel tak ma k dispozici veskeré potiebné informace a miZze si ovéfit
sloZeni a tedy i bezpecné pouziti v pfipadé alergii.

. Mikrobialni kontaminace v pfipadé nespravného uchovavani a/nebo pouzivani vyrobku —aby
bylo mozZné toto riziko minimalizovat, podminky uchovavani jsou jasné uvedeny v pfibalové informaci
a navodu k poutZiti.

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je obvykle dobrfe snasen. Pokud se vSak u uZivatele objevi
neptiznivé Ucinky, které bude moZné spojit s vyrobkem nebo jeho pouZivanim, je tfeba o tom
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informovat |ékafe a/nebo lékarnika a spolecnost Aboca (vyrobce). V pfipadé zavainé nezadouci
pfihody je také nutné informovat pfislusny orgdn v zemi, ve které ma uzivatel bydlisté.

o Vystrahy a bezpecnostni opatieni
Nepouzivejte v pfipadé hypersenzitivity nebo alergie na jednu nebo vice sloZzek vyrobku.
Pokud ptiznaky pretrvavaji déle nez 7 dni, poradte se s [ékafem.

o Souhrn udaji ovSech bezpeénostnich napravnych opatieni vterénu (FSCA véetné
bezpecnostnich upozornéni pro terén (FSN)), pokud existuji

V Zadné zemi na celém svété nebylo z bezpecnostnich dlivodl pro prostfedek Antidiarroico Pediatric
vydano FSCA.

5. SOUHRN KLINICKEHO HODNOCENi A NASLEDNEHO KLINICKEHO SLEDOVANIi PO UVEDENi NA TRH
o Klinické souvislosti prostiredku

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je zdravotnicky prostfedek urceny k Iécbé akutniho prdjmu a relapst
chronického prajmu. MUzZe snizovat frekvenci vyprazdnéni fidké stolice a respektuje funkci tenkého streva.

Prostfedek je vhodny k 1écbé kojenc( a déti ve véku od 6 mésicl do 12 let.

Prostfedek normalizuje konzistenci stolice, sniZuje frekvenci vyprazdnovani fidké stolice a zmirfiuje zanét
stfevni sliznice.

Prostifedek Antidiarroico Pediatric U¢inkuje pomoci fyziologického mechanismu Gcinku nasledovné:

ADSTRINGENTNI: aspecifickd interakce se stievem, hlenem a bilkovinami sliznice vedouci ke zvyseni
konzistence stolice a tvorby mukoadhezivniho filmu, ktery podporuje:

¢ ochranu sliznice pred drazdivymi l[atkami, zanétlivymi mediatory a mikroorganizmy,
¢ obnovu integrity sliznice, je-li poSkozena.
ANTIOXIDACNI: pGsobi proti G¢inku volnych radikald, chrani sliznici pfed oxidaénim poskozenim.

Diky synergii ucink(l prostfedek Antidiarroico Pediatric podporuje rychlé zotaveni funkce tenkého streva
a rovnovahu bakterialni fléry (mikrobiomu).

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je 100% pfirodni a biodegradabilni a neobsahuje Zadné latky vytvorené
Clovékem.

o Klinické dliikazy bezpecnosti a Gicinnosti prostfedku Antidiarroico Pediatric
Ucinnost a bezpe¢nostni profil prostiedku Antidiarroico Pediatric byly prokazany klinickymi Gdaji z:

- jednoho klinického hodnoceni,

- prlzkum z prostredi realné klinické praxe zamérenych jak na zdravotnické pracovniky (lékare
a lékarniky), tak na pacienty,

- bezpecnostnich udajl ziskanych ze systému Vigilance vyrobce.

Pilotni, randomizované, klinické hodnoceni pfipadl a kontrol bylo provedeno za Gcelem posouzeni U¢innosti
a bezpecnosti prostfedku Antidiarroico Pediatric podavaného, podle doporuceni WHO, spolecné se
standardnim perordlnim rehydratacnim roztokem v porovnani se standardnim peroralnim rehydrata¢nim
roztokem samotnym u 60 pacientl ve véku od 3 mésicl do 12 let s akutni gastroenteritidou. Obé skupiny
|éCbu uZivaly po dobu sedmi dni.
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Klinické hodnoceni ukazuje, Ze prostfedek Antidiarroico Pediatric je ucinnou lécbou zkracujici dobu trvani
akutniho prijmu. Nebyly pozorovany Zzadné vyznamné obavy tykajici se bezpecnosti. Po Sesti dnech Iécby
byla u 76,9 % déti l1éCenych prostfedkem Antidiarroico Pediatric uddvana formovana stolice v porovnani
s 50 % pacienty uZivajicich standardni peroralni rehydratacni roztok samotny (p = 0,028). DodrZovani uzivani
prostfedku Antidiarroico Pediatric bylo také dobré. Pacienti IéCeni pfipravkem Antidiarroico Pediatric dale
sami dobrovolné zastavovali Iécbu standardnim peroralnim rehydratacnim roztokem po prvnich 24 hodinach
|é¢by a pokracovali v uzivani prostifedku Antidiarroico Pediatric samotného.

V pribéhu celého klinického hodnoceni nebyly u déti v Zadné ze skupin pozorovany nepfiznivé udalosti. To
potvrzuje bezpecnostni profil vyrobku v pediatrické populaci.

Zavérem lze konstatovat, Ze prostfedek Antidiarroico Pediatric spole¢né se standardnim perordlnim
rehydratacnim roztokem muZe nabidnou bezpecnou a ndkladové efektivni moznost |écby akutni
gastroenteritidy u kojenct a déti.

Kromé klinického hodnoceni byly v ramci sledovani po uvedeni na trh provedeny dva prlzkumy. Prvni se
zaméfil na vyrobek v prostredi redlné klinické praxe a sbiral Udaje prostfednictvim validované elektronické
platformy?.

Na této online platformé pro Udaje z readlné klinické praxe jsou validované digitalni dotazniky konkrétné
vytvofené pro pacienty, lékafe alékarniky. Byla navriena ke sbirdni spontdanné hlasenych udajl
prostiednictvim webové stranky pomoci GxP validovaného softwaru vytvoreného pro spole¢nost Aboca
smluvni vyzkumnou organizaci (CRO), aby byla zajisténa integrita a spolehlivost shromazdénych udaju.

Ziskané udaje pochazeji z obdobi od zafi 2021 do fijna 2022. V pribéhu této doby bylo shromazdéno celkem
priblizné 1 142 dotaznikd tykajicich se prostfedku Antidiarroico Pediatric od rodi¢(/pecovatell, Iékarnikd
alékara. Sbér Gdaju vsak stile probihd a predlozené uUdaje maji za cil podloZit klinické dikazy
o zdravotnickych prostiedcich podle ¢l. 83 natizeni (EU) 2017/745.

Vysoka uroven shody ve vsSech dotaznicich podporuje dikazy, Ze zdravotnicky prostfedek je spojeny
s pozitivnim hodnocenim ucinnosti, vysokou urovni spokojenosti s funkci a vynikajici Urovni bezpecénosti
a snasenlivosti s vyjimecné pozitivnim pomérem prinost a rizik. To souhlasné udavaji rodi¢e/pecovatelé,
ktefi vyrobek podavaji détem (352 respondentll), [ékarnici (459 respondentl) a lékafi (331 respondentd).

Priizkum byl proveden ve velkém méfitku a jeho cilem bylo vyhodnotit ziskané zkuSenosti s pouzivanim
prostfedku Antidiarroico Pediatric: S G¢innosti prostfedku Antidiarroico Pediatric bylo spokojeno 98 %
rodi¢l/pecovateld, ktefi vyrobek pouzivali nebo podavali détem. Bylo dokonce zjisténo, Ze pozitivni vliv byl
pozorovan béhem nékolika hodin od pouZiti a ve vétsiné pfipadl do 12 hodin.

Dale byl prostiedek Antidiarroico Pediatric vSemi uZivateli shledan bezpecnym a dobie snaSenym a 97 % lidi
udavalo celkové zlepseni kvality Zivota.

Tyto tdaje jsou ve shodé s Gdaji ziskanymi od pfiblizné 800 lékar( a lékdrnikd. Udaje z tohoto prizkumu byly
publikovény?.

! Cioeta R, Cossu A, Giovagnoni E, Rigoni M and 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.

2Cioeta, R. et al. 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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Byl proveden dalsi prizkum souvisejici s prostfedkem Antidiarroico Pediatric, jehoZ cilem bylo ziskat udaje
tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti zdravotnického prostfedku od zdravotnickych pracovniki. Tento prizkum
byl provadén u zdravotnickych pracovnikd a potvrdil vysokou Urover snasenlivosti, i¢innosti a jednoduchosti
pouziti prostfedku Antidiarroico Pediatric, které byly povaZovany za ,dobrou” nebo , vynikajici témér vsemi
Ucastniky. Vnimana ucinnost a snasenlivost vyrobku byla opét velmi pozitivni. Stupen ucinku zdravotnického
prostifedku byl povazovan za minimalné ,dobry“ nebo ,vynikajici“ ve vSech analyzovanych vékovych
skupinach (od 2 do 12 let).

Vsechny dostupné priazkumy tedy potvrdily, Ze pomér ptinosu a rizik vyrobku je pfiznivy.

Bezpecnostni profil vyrobku uvSech uréenych uZivatelll dale potvrdily Udaje ze systému vigilance
zaznamenané pro prostfedek Antidiarroico Pediatric v systému Vigilance. Nebyly identifikovany zadné
zavazné nezadouci prihody, které je tfeba hldsit, ani bezpecnostni problémy souvisejici s pouzitim vyrobku.

Pro prostfedek Antidiarroico Pediatric bylo planovano nékolik ¢innosti, jejichz cilem je ziskavat informace,
monitorovat a sledovat Ucinnost a bezpecnost vyrobku v klinické praxi.

Dale bude bezpecnostni profil pfipravku nepretrzité monitorovan prostiednictvim shromazdovani a analyzy
Udaji ze systému vigilance.

6. MOZNE DIAGNOSTICKE €I TERAPEUTICKE ALTERNATIVY

Pfi zvazovani alternativnich moznosti 1écby doporucujeme kontaktovat poskytovatele zdravotnické péce,
ktery zvazi vasi situaci individudlné.

o Obecny popis terapeutickych alternativ

Priijem3 pro lékare ¢asto predstavuje problém, zejména pokud pfiznaky pretrvavaji déle. Pied stanovenim
diagndzy je zapotrebi peclivé zvazit nes€etné mnozstvi moznych pfticin.

Spravna diagndza je zasadni, nebot pacient mlze tézit z efektivni 1éCby.

U déti akutni prajem vétsinou odezni spontdnné, a proto je lécba zaloZena na nahradé ztracenych tekutin
a elektrolytli a adekvatni vyZivé. Mohou byt uZitecna probiotika a symbiotika. Naopak podavani antibiotik je
opodstatnéné pouze v urcitych ptipadech.

Lécba chronického prdjmu u déti je zaloZena na pfesném a ¢asném stanoveni diagndzy a specifické 1écbé
zakladni priciny. U dehydratovanych pacient(l a pacient(i s abnormalitami elektrolyt(i nebo edémem je podle

s chronickym prdjmem je nutri¢ni terapie.

Prostfedek Antidiarroico Pediatric je moZnosti nefarmakologické léc¢by akutniho prdjmu a relapsd
chronického prijmu. Prostfedek ma klinické pfinosy diky nefarmakologickému mechanismu ucinku celého
vyrobku?, ktery umoZfiuje normalizovat konzistenci stolice, snizovat frekvenci stolice a nepfimo zmirfiovat
potenciadlné pfitomny zanét sliznice stfev pfi respektovani funkce tenkého streva.

3 Roberto Corinaldesi et al. Clinical approach to diarrhoea. Intern Emerg Med (2012) 7 (Suppl 3): S255-5262. DOI
10.1007/s11739-012-0827-4.

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 01s: 4-12 doi:10.36118/pharmadvances.01.2020.02s.
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7. NAVRHOVANA INSTRUKTAZ PRO UZIVATELE

Prostiedek je ur¢en pro neodborné uzivatele. Neni zapotrebi Zadna instruktaz.



