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Enterol Forte 500 mgq, proszek, 14 sasz.

Cena: 46,14 zt
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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Enterol Forte, 500 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce
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 przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Enterol Forte

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Enterol Forte i w jakim celu sie go stosuje
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Enterol Forte jest doustnym lekiem, ktérego substancjg czynng sg liofilizowane drozdzaki
Saccharomyces boulardii, zaliczane do probiotykéw, czyli zywych mikroorganizmow, ktére
przynoszg korzysci zdrowotne dla organizmu gospodarza.

Jelitowa mikrobiote (flore) bakteryjng tworza miliardy mikroorganizmdéw. Utrzymanie réwnowagi
mikrobioty jelitowej jest niezbedne dla zapewnienia istotnych czynnosci przewodu pokarmowego,
takich jak: trawienie, odpornosc¢ na zakazenia oraz wzmocnienie naturalnej odpornosci.
Réwnowaga mikrobioty bakteryjnej jest jednak delikatna i moze by¢ zaburzona przez wiele
czynnikow: zakazenia przewodu pokarmowego zaréwno wirusowe, jak i bakteryjne, przyjmowanie
niektérych lekéw, w tym antybiotykéw, zmiana nawykow zywieniowych. Moze to powodowac szereg
problemdw trawiennych prowadzgcych do biegunek.

Enterol Forte jest lekiem wptywajacym na mikrobiote jelitowa, tzw. ,substytutem naturalnej
mikrobioty”, ktéry umozliwia zréwnowazenie jej przej$ciowego zaburzenia.

Enterol Forte jest stosowany u dorostych w zapobieganiu oraz leczeniu biegunek réznego
pochodzenia, takich jak:

ostre biegunki infekcyjne (bakteryjne lub wirusowe),

biegunka zwigzana ze stosowaniem antybiotykdw oraz choroby zapalne jelit,

dziatania niepozgdane ze strony przewodu pokarmowego podczas leczenia eradykacyjnego
Helicobacter pylori,

nawracajgca biegunka spowodowana zakazeniem Clostridium difficile, jako dodatek do leczenia
wankomycyng lub metronidazolem.

Jesli po uptywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécié¢ sie do
lekarza.

Enterol Forte jest przeznaczony dla oséb dorostych. Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u
dzieci i mtodziezy. W przypadku dzieci i mtodziezy nalezy stosowac lek Enterol o mocy 250 mag.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enterol Forte

Kiedy nie stosowac¢ leku Enterol Forte:

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

- jesli pacjent ma alergie na drozdzaki, w szczegdlnosci Saccharomyces boulardii

- jesli pacjent ma zatozone wktucie do zyty centralnej (patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci)
- pacjenci ze znacznie zmniejszong odpornoscia lub hospitalizowani (z powodu ciezkich choréb lub
zaburzen (ostabienia) uktadu odpornosciowego).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nie zaleca sie otwierania saszetek 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
grzybow 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 biegunka (Srednie
dzienne zapotrzebowanie osoby dorostej na wode wynosi 2 litry)

- utrzymanie odpowiedniego rezimu zywieniowego wykluczajac niektdre 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 zwrdci¢ sie do lekarza w przypadku:

- braku poprawy po 2 dniach leczenia

- gorgczki, wymiotéw

- pojawienia sie krwi lub $luzu w stolcu

- uczucia wzmozonego pragnienia, suchosci jezyka: to objawy rozpoczynajgcego sie odwodnienia,
to znaczy utraty znacznej ilosci ptyndw w wyniku biegunki. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
ktory zdecyduje o koniecznosci rehydratacji doustnej lub dozylne;j.

Lek Enterol Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
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Nie nalezy stosowac¢ leku Enterol Forte jednoczesnie z doustnymi lekami przeciwgrzybiczymi (leki
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

Stosowanie leku Enterol Forte z jedzeniem i piciem

Enterol Forte zawiera zywe komorki. Z tego powodu nie nalezy mieszaé¢ go ze zbyt gorgcymi (ponad
50°C) lub zimnymi ptynami, potrawami i alkoholem, poniewaz mogtoby to zniszczy¢ komérki
drozdzy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

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

W celu zachowania ostroznosci nie zaleca sie stosowania leku Enterol Forte w czasie 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 Forte w okresie karmienia
piersig.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn.

Lek Enterol Forte zawiera fruktoze i laktoze

Lek zawiera 943,8 mg fruktozy w kazdej saszetce.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow lub stwierdzono wczesnie

U pacjenta dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdérej organizm pacjenta
nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowac lek Enterol Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecane dawkowanie

Ostra biegunka infekcyjna (bakteryjna lub wirusowa): 1 do 2 saszetek na dobe przez okres do

1 tygodnia.

Biegunka zwigzana ze stosowaniem antybiotykow oraz choroby zapalne jelit: 1 do 2 saszetek na dobe,
w trakcie i po antybiotykoterapii.

Dziatania niepozadane podczas eradykacji H. pylori: 1 do 2 saszetek na dobe.

Biegunka spowodowana zakazeniem C. difficile: 2 saszetki na dobe przez okres do 4 tygodni.

Sposob podawania

Produkt stosowaé doustnie.

Zawartos¢ saszetki nalezy wsypac¢ do niewielkiej ilosci wody lub ostodzonego napoju, wymieszac

i natychmiast wypi¢. Proszek z saszetki mozna takze miesza¢ z pokarmem. Nalezy pamieta¢ aby woda
lub pokarm nie byty zbyt gorace.

Pominiecie przyjecia leku Enterol Forte

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdéci¢

sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000, ale czesciej niz u 1 na 10000 osdéb): wzdecia.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10000 osoéb): reakcje alergiczne: $wigd, powstawanie
babli (pokrzywka), wysypka, osutka miejscowa lub obejmujgca cate ciato, obrzek tkanki tgcznej
twarzy (obrzek naczynioruchowy), reakcja anafilaktyczna a nawet wstrzas, przenikanie drozdzakéw
do krwi (fungemia).

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

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w 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 Biobojczych
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Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.. +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Enterol Forte

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.

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania leku.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enterol Forte

- Substancjg czynng leku sg liofilizowane drozdzaki Saccharomyces boulardii CNCM 1-745, jedna
saszetka zawiera 500 mg drozdzakdow.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, fruktoza, krzemionka koloidalna bezwodna, aromat
Tutti-frutti.

Jak wyglada lek Enterol Forte i co zawiera opakowanie

Saszetki zawierajgce jasnobrgzowy proszek.

Tekturowe pudetko zawierajgce 10, 14 lub 20 saszetek PET/Aluminium/PE.

Podmiot odpowiedzialny
BIOCODEX

7 avenue Gallieni

94250 Gentilly

Francja

Wytwérca

BIOCODEX

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

BIOCODEX Polska Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 34

02-255 Warszawa

tel. (22) 243-65-00
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