Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Enterol Neo 250 mg por és olddszer belsoleges szuszpenziéhoz
liofilizalt Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 sejtek

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon belill nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Enterol Neo 250 mg por és olddszer belsdleges szuszpenzidhoz (a
tovabbiakban Enterol Neo) és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivalok az Enterol Neo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Enterol Neo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Enterol Neo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Enterol Neo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Biologiai eredetii, hasmenést csokkentd szer.

- Felnottek és gyermekek heveny hasmenésének kiegészito kezelése.

- Kiegészit6 kezelésként a bélflora egyenstlyanak helyreallitasara antibiotikum-kezelés mellett.
- Utazassal 0sszefliggd, fert6zéses eredetli hasmenés megel6z06 kezelése.

- Kiegészitd kezelésként irritabilis bél szindroma (IBS) esetén.

Az Enterol Neo képes bizonyos hasmenést okozo baktériumok hatasainak gatlasara. A
bélnyalkahartyara taplalo hatast fejt ki, aminek eredménye egyes emésztéenzimek aktivitasanak
fokozasa. Emellett kedvezé immunologiai valtozast okoz a bélnedvben.

2. Tudnivaléok az Enterol Neo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Enterol Neo-t:
— ha allergias (tulérzékeny) a hatbanyagra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,
- ha Onnek beiiltetett centralis vénas katétere van,
— ha immunrendszere karosodott vagy (stlyos betegség vagy megvaltozott/legyengiilt
immunrendszer miatt) korhazban kezelik.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Enterol Neo szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével:
- HIV-fert6zés esetében.

- kemoterapia vagy sugarkezelés esetén.
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Az alabbi esetekben azonnal forduljon orvoshoz:

. allapota két nap kezelés utan nem javult;

o laz és hanyas esetén;

. véres, nyakos széklet esetén;

. intenziv szomjusagérzés, nyelvszarazsag esetén.

Egyéb gyogyszerek és az Enterol Neo

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Enterol Neo-t nem szabad egyidejiileg alkalmazni gombas megbetegedések gyodgyitasara valo
gyogyszerekkel.

Terhesség és szoptatas
Terhesség és szoptatas ideje alatt alkalmazasa nem javallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Enterol Neo laktozt, fruktozt, natrium-benzoatot, kaliumot, propilénglikolt, benzil-alkoholt
és etanolt tartalmaz

Ez a gyogyszer 32,5 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz palackonként. Amennyiben kezel6orvosa
kordbban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt
elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Ez a gyogyszer 1520 mg fruktozt (gylimolcscukrot) tartalmaz palackonként. Amennyiben
kezelBorvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny,
vagy az drokletes fruktozintolerancidnak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg Onnél
(vagy gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja lebontani a fruktézt, beszéljen
kezelBorvosaval, mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznék
ezt a gyogyszert.

Gyakran vagy hosszabb ideig (példaul két hétig vagy tovabb) torténd alkalmazas esetén a fruktdz
karosithatja a fogakat.

Ez a gyogyszer 8 mg natrium-benzodatot tartalmaz palackonként. A natrium-benzoat fokozhatja a
sargasagot (a szemfehérje és a bor sargas elszinezddése) ujsziilotteknél (4 hetes kor alatt).

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz palackonként, azaz 1ényegében
kalium-mentes.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

Ez a gyégyszer 10 mg propilénglikolt tartalmaz palackonként. Ha az On csecsemdje 4 hetesnél
fiatalabb, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, kiilonosen
akkor, ha a csecsemot egyéb gyogyszerekkel is kezelik, amelyek propilénglikolt vagy alkoholt
tartalmaznak.

Ez a gyogyszer 1,2 mg benzil-alkoholt tartalmaz palackonként. A benzil-alkohol allergias reakciot
okozhat. Fiatal gyermekek esetében a benzil-alkoholt stlyos mellékhatasok, beleértve 1égzési
problémak (igynevezett zihalas szindroma), kockazataval hoztak 6sszefliggésbe. Ne alkalmazza
Ujsziilott csecsemd esetében 4 hetes kor alatt, kivéve, ha a kezeldorvosa azt javasolta. Ne alkalmazza
fiatal gyermekeknél (3 éves kor alatt) egy hétnél hosszabb ideig, kivéve, ha kezelGorvosa vagy
gyogyszerésze azt javasolta. Ha On terhes vagy szoptat, kérje ki kezeldorvosa vagy gydgyszerésze
tanacsat. Erre azért van sziikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol
felhalmozodhat a testében és mellékhatasokat okozhat (igynevezett metabolikus acidozis). Kérje ki
kezelborvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, ha maj- vagy vesebetegségben szenved. Erre azért van
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szlikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozodhat a testében és
mellékhatasokat okozhat (igynevezett metabolikus acidozis).

Ez a gyogyszer 4,48 mg alkoholt (etanol) tartalmaz palackonként, amely 0,12 ml sdrnek vagy
0,056 ml bornak felel meg. A készitményben talalhato kis mennyiségli alkohol semmilyen észlelhetd
hatast nem okoz.

3. Hogyan kell alkalmazni az Enterol Neo-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

Amennyiben a kezeléorvos masképp nem rendeli, szokéasos adagja:
Gyermekeknek és felnétteknek: (az adagolas felnétt- és gyermekkorban azonos)
akut hasmenésben naponta 1-2-szer 1 palack.

Felnétteknek:
IBS esetén: 2 palack naponta.
utazassal 6sszefliggd hasmenés megeldzése és kezelése esetén: 1-4 palack naponta. A kezelést
5 nappal az utazast megel6zden kell megkezdeni és az utazas teljes idotartama alatt folytatni
kell.

Az alkalmazas modja
1. Csavarja el a kupakot, hogy a lyukaszté automatikusan atszirhassa a dugoét €s a por a palackban
levé folyadékba keriiljon:

2. Rézza jol fel a palackot, hogy a két 6sszetevd megfelelden dsszekeveredjen:

3. Csavarja le a kupakot:

4. Igya meg azonnal az elkésziilt oldatot:



A kezelést a hasmenés megsziinését kdvetden még néhany napig folytatni kell.
Hasmenéssel jaro allapotokban, foleg gyermekeknél, a folyadék és asvanyi anyag potlasarol
gondoskodni kell.

Ha az eloirtnal tobb Enterol Neo-t alkalmazott
Forduljon kezeléorvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni az Enterol Neo-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mivel az mar nem poétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magat.

Folytassa a készitmény szedését az eldirtak szerint.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): gyomortaji panaszok, felfuvodas
(puffadas),amelyek miatt a kezelést nem kellett megszakitani, angioddéma (az arc kdtészoveteinek
duzzadasa).

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): az élesztdgombak bejutasa a vérbe
(fungémia) centralis vénas katéterrel ellatott betegeknél és kritikus allapotu vagy megvaltozott
immunrendszerii betegeknél, tilérzékenységi reakciok példaul bérviszketés, csalankiiités, az egész
szervezetet vagy csak egyes testrészeket érint6 gyulladasos borelvaltozasok (lokalizalt vagy
generalizalt exantéma), az arc szoveteinek duzzanata (Quincke 6déma), anafilaxias reakciok vagy akar
anafilaxias roham.

Nem ismert gyakorisagi mellékhatas (a rendelkezésre allo adatok alapjan a gyakorisag nem allapithato
meg): székrekedés, sulyos vérmérgezés (szepszis).

Amennyiben a gyogyszer szedése alatt széklettenyésztés valik sziikségessé, akkor a laboratoriumot
tajékoztatni kell arrol, hogy On szedi ezt a készitményt, mert a vizsgalat alpozitiv eredményt mutathat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Enterol Neo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A készitmény a fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando. A gyogyszert az
elkészitést kovetéen azonnal fel kell hasznalni.
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A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Enterol Neo?

- A készitmény hatoanyaga: 250 mg liofilizalt Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 sejt
palackonként.

- Egyéb 0sszetevok: laktdz, fruktoz, erdei bogyo aroma (propilénglikolt, benzil-alkoholt és
etanolt tartalmaz), citromsav, kalium-szorbat, natrium-benzoat, tisztitott viz.

Milyen az Enterol Neo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Vilagosbarna, jellegzetes szagu por, és tiszta, szintelen vagy enyhén sargas, részecskéktol mentes
oldoszer.

8 ml olddszer barna polietilén-tereftalat (PET) tartalyba tdltve. A tartaly egy nedvességmegktot
tartalmazo PP lyukasztobol és egy 282,5 mg port tartalmazo LDPE tartalybol allo feltéttel és egy
fehér, garanciazaras, LDPE védokupakkal van lezarva. Tartalyok dobozban.

10 db vagy 14 db palack dobozonként.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BIOCODEX

7, avenue Galliéni

94257 Gentilly

Franciaorszag

Gyarto

BIOCODEX BEAUVAIS
1, avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

MagnaPharm Kft., 1143 Budapest, Gizella ut 42-44., 1. em.
Tel.: +36 1 354 18 40
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2023. januar.



