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Grzegorz Cessak

Informacja z dnia 07.07.2017 r.

w sprawie dalszego stosowania leku Symbioflor 2 w dolegliwo?ciach
zespo?u jelita dra?liwego

Ocena przeprowadzona przez Europejsk? Agencj? Lekow (EMA) wykaza?a, ?e
Symbioflor 2 i jego odpowiedniki mog? nadal by? stosowane w leczeniu zespo?u
jelita dra?liwego (irritable bowel syndrome, IBS) u 0séb doros?ych. Jednak?e lek
ten nie powinien by? d?u?ej szeroko stosowany w leczeniu tak zwanych
czynno?ciowych zaburze? ?0??dkowo-jelitowych, grupy zaburze? o r6?norodnym
pod?0~?u, ktére mog? wymaga? r0?nych metod leczenia.

Symbioflor 2, ktéry zawiera bakterie Escherichia coli, jest probiotykiem co
oznacza, ?e sprzyja rozwojowi po?ytecznych organizmow (,flory”) w jelicie. Po
raz pierwszy zosta? wprowadzony do obrotu w Niemczech w latach
pi??dziesi?tych, a nast?pnie w Austrii i na W?grzech.

Komitet EMA ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
wypracowuj?c wnioski, oceni? wszystkie dost?pne dane dotycz?ce skuteczno?ci i
bezpiecznego stosowania leku Symbioflor 2. Dane obejmowa?y badania kliniczne,
publikacje naukowe, do?wiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu, jak
rownie? informacje dostarczone przez podmiot odpowiedzialny oraz stanowisko
grupy ekspertow, powo?anej do oceny leku Symbioflor 2. Przeprowadzona
analiza nie wykaza?a nowych danych potwierdzaj?cych skuteczno?? produktu
leczniczego Symbioflor 2, ktére pojawi?yby si? od momentu uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Dost?pne dane sugeruj?, ?e ryzyko zwi?zane z
przyjmowaniem leku Symbioflor 2 jest niewielkie

Wi?cej informaciji znajduje si? w za??czonym poni?ej komunikacie EMA i jego
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t?umaczeniu.
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