Enterol 250 mg, kapsutki, 30 kaps. (but.)
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Cena: 56,57 zt

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

slocopex ™
recepty

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Enterol, 250 mg, kapsutki
Saccharomyces boulardii CNCM [-745

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowacé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 dni nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Enterol i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enterol
3. Jak stosowac lek Enterol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Enterol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Enterol i w jakim celu sie go stosuje
Enterol jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym, ktérego substancjg czynna sa liofilizowane
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drozdzaki Saccharomyces boulardii, zaliczane sg do probiotykéw, czyli zywych mikroorganizmaw,
ktére przynosza korzysci zdrowotne dla organizmu gospodarza.

Jelitowg flore bakteryjng tworzag miliardy mikroorganizmoéw. Utrzymanie réwnowagi mikroflory
jelitowej jest niezbedne dla zapewnienia istotnych czynnosci przewodu pokarmowego, takich jak:
trawienie, odpornos¢ na infekcje oraz wzmocnienie naturalnej odpornosci.

Réwnowaga flory bakteryjnej jest jednak delikatna i moze by¢ zaburzona przez wiele czynnikdw:
zakazenia przewodu pokarmowego zaréwno wirusowe, jak i bakteryjne, przyjmowanie niektérych
lekdw, w tym antybiotykéw, zmiana nawykdéw zywieniowych. Moze to powodowac szereg
problemoéw trawiennych prowadzacych do biegunek.

Enterol jest lekiem wptywajgcym na flore jelitowa, tzw. ,substytutem naturalnej flory”, ktéry
umozliwia zréwnowazenie jej przejsciowego zaburzenia.

Lek Enterol jest stosowany w:

leczeniu ostrych biegunek infekcyjnych

zapobieganiu biegunkom poantybiotykowym

nawracajacej biegunce spowodowanej zakazeniem Clostridium difficile, jako dodatek do leczenia
wankomycyng lub metronidazolem

zapobieganiu biegunkom zwigzanym z zywieniem dojelitowym

zapobieganiu biegunkom podréznych.

Jesli po uptywie 5 dni nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécié sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enterol

Kiedy nie stosowac leku Enterol:

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynnag lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli pacjent ma zatozone wkiucie do zyty centralnej (patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci)
Pacjenci ze znacznie zmniejszong odpornoscig lub hospitalizowani (z powodu cigzkich choréb lub
zaburzen (ostabienia) uktadu odpornosciowego)

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Enterol nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zaleca sie otwierania kapsutek w poblizu pacjentéw z cewnikiem zatozonym do zyty centralnej,
aby zapobiec niepozadanej kolonizacji grzybéw na cewnik, zwtaszcza przeniesieniu przez
zanieczyszczone rece. Istniejg doniesienia o bardzo rzadkich przypadkach fungemii (penetragji
grzyboéw do krwi) z towarzyszaca gorgczka i dodatnim wynikiem posiewu z krwi, nawet u pacjentéw
nie leczonych Saccharomyces boulardii. We wszystkich opisanych przypadkach fungemia ustapita po
zastosowaniu leczenia przeciwgrzybiczego lub, gdy byto to konieczne, po usunieciu cewnika z zyty
centralnej.

Jako uzupetnienie leczenia zaleca sie:

odpowiednie nawodnienie organizmu (rehydratacje) poprzez spozywanie duzych ilosci

stonych lub stodkich napojéw, w celu wyréwnania strat ptynéw spowodowanych biegunkg
(Srednie dzienne zapotrzebowanie osoby dorostej na wode wynosi 2 litry)

utrzymanie odpowiedniego rezimu zywieniowego wykluczajac niektére pokarmy, takie jak:
owoce, zielone warzywa, pikantne potrawy, mrozona zywnos¢, schtodzone napoje; natomiast
zaleca sie spozywanie grillowanego miesa i ryzu; nalezy rozwazy¢ ograniczenie spozywania

mleka i pokarmoéw mlecznych.

Nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza w przypadku:

braku poprawy po 2 dniach leczenia

gorgczki, wymiotow

pojawienia sie krwi lub $luzu w stolcu

uczucia wzmozonego pragnienia, suchosci jezyka: to objawy rozpoczynajacego sie odwodnienia,
to znaczy utraty znacznej ilosci ptynéw w wyniku biegunki. Nalezy skontaktowacé sie z lekarzem,
ktéry zdecyduje o koniecznosci rehydratacji doustnej lub dozylne;j.
Lek Enterol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.
Nie nalezy stosowac leku Enterol jednoczesnie z innymi doustnymi lekami przeciwgrzybiczymi (leki
stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych).
Lek Enterol z jedzeniem, piciem i alkoholem
Enterol zawiera zywe komarki. Z tego powodu nie nalezy mieszaé¢ go ze zbyt gorgcymi (ponad 50°C)
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lub zimnymi ptynami, potrawami i alkoholem, poniewaz mogtoby to zniszczy¢ komorki drozdzy.
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca sie stosowania leku w okresie cigzy.

Saccharomyces boulardii nie wchtania sie do mleka matki. Ze wzgledu na brak danych, zaleca sie
rozwazenie stosunku korzysci do ryzyka przed zastosowaniem leku Enterol w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn.

Lek Enterol zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Enterol

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecane dawkowanie u dorostych i dzieci

ostra biegunka infekcyjna: 1 do 2 kapsutek na dobe, przez okres do 1 tygodnia

biegunka poantybiotykowa: 1 do 2 kapsutek na dobe, w trakcie i po antybiotykoterapii

biegunka spowodowana zakazeniem C. difficile: 4 kapsutki na dobe, przez okres do 4 tygodni
biegunka zwigzana z zywieniem dojelitowym: 1 do 2 kapsutek na dobe

biegunka podréznych: 1 do 4 kapsutek na dobe przez okres do 1 tygodnia.

Sposdb podawania

Stosowac doustnie. Kapsutke nalezy potkng¢ popijajac szklankg wody.

Kapsutke mozna otworzy¢, a jej zawartos¢ 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 mozliwosé
zadtawienia; zaleca sie otwieranie kapsutek i dodawanie ich zawartosci do napoju lub pokarmu.
Pominiecie przyjecia leku Enterol

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000, ale czesciej niz u 1 na 10000 osdb): odnotowano kilka
przypadkow wzdec.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10000 oséb): wysypka miejscowa, reakcje alergiczne,
pokrzywka, $wigd, reakcje anafilaktyczne, obrzek twarzy, obrzek naczynioruchowy, wysypka na
catym ciele (osutka), przenikanie drozdzakéw do krwi (fungemia).

Czestos$¢ nieznana: (czestos$e nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych): zaparcia,
ciezkie zakazenie krwi (posocznica).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan

Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Enterol

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dziert podanego miesigca.
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Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enterol

Substancja czynna leku sg liofilizowane drozdzaki Saccharomyces boulardii CNCM |-745, jedna
kapsutka zawiera 250 mg drozdzakéw

Pozostate skfadniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian; sktadniki kapsutki zelatynowe;j:
Zelatyna, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Enterol i co zawiera opakowanie

Biate kapsutki zawierajgce jasnobrgzowy proszek o charakterystycznym zapachu.

Butelka szklana z wieczkiem LDPE, w tekturowym pudetku, zawierajgca 10, 20, 30 lub 50 kapsutek.
Blistry aluminiowe, w tekturowym pudetku, zawierajgce 20 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

BIOCODEX

7 avenue Gallieni

94250 Gentilly, Francja

Wytwdrca

BIOCODEX

Tavenue Blaise Pascal
60 000 Beauvais, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdécic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

BIOCODEX Polska Sp. z 0.0.

Ul. Krakowiakéw 34

02 - 255 Warszawa

tel. (22) 243-65-00
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