Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Enterol 250 mg belséleges por
liofilizalt Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 sejtek

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

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

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

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

- Feltétlentil t4jékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Enterol 250 mg bels6leges por és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Enterol 250 mg bels6leges por alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Enterol 250 mg bels6leges port?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Enterol 250 mg belséleges port tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

SurwWN

1. Milyen tipusu gyogyszer az Enterol 250 mg belsdleges por és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Bioldgiai eredetii hasmenéscsokkentd szer.

- Felnottek és gyermekek heveny hasmenésének kiegészitd kezelése.

- Kiegészit6 kezelésként a bélflora egyensulyanak helyreallitasara antibiotikum-kezelés mellett.
- Utazassal 0sszefiiggd hasmenés megel6zo kezelése.

- Kiegészitd kezelésként irritabilis bél szindroma (IBS) esetén.

Az Enterol 250 mg bels6leges por képes bizonyos hasmenést okozo6 baktériumok hatasainak gatlasara.
A bélnyalkahartyara taplalo hatast fejt ki, aminek eredménye egyes emésztdenzimek aktivitasdnak
fokozésa. Emellett kedvez6 immunologiai valtozast okoz a bélnedvben.

2. Tudnivalok az Enterol 250 mg belséleges por alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Enterol 250 mg belséleges port:

- ha allergias (talérzékeny) a hatéanyagra vagy az Enterol 250 mg bels6leges por egyéb
Osszetevojére,

- ha Onnek beiiltetett centralis vénas katétere van,

- ha On kérosodott immunrendszerii vagy (stilyos betegség vagy megvaltozott/legyengiilt
immunrendszer miatt) korhazban kezelt beteg

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Enterol 250 mg bels6leges por fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato
- HIV fert6zés esetében.
- Kemoterapias vagy sugarkezelés esetén.
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Az alabbi esetekben azonnal forduljon orvoshoz:

o Ha allapota két nap kezelés utan nem javult;

o Laz és hanyas esetén;

o Véres, nyakos széklet esetén;

. Intenziv szomjusagérzes, nyelvszarazsag esetén.

Egyéb gyégyszerek és az Enterol 250 mg belsdleges por

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

Az Enterol 250 mg bels6leges por készitményt nem szabad egyidejiileg alkalmazni gombas
megbetegedések gyogyitasara 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 gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Enterol 250 mg belséleges por laktdézt tartalmaz
A készitmény tejcukrot (32,5 mg) tartalmaz tasakonként. Amennyiben kezeldorvosa kordbban mér
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

Az Enterol 250 mg belséleges por fruktozt tartalmaz

Ez a készitmény 471,9 mg fruktozt tartalmaz tasakonként.

Gyakran vagy hosszabb ideig (pl. két hétig vagy tovabb) torténé alkalmazas esetén a fruktoz
karosithatja a fogakat.

Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra
érzékeny, vagy az orokletes fruktozintolerancianak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg
Onnél (vagy gyermekénél), amely sordn szervezete nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen
kezel6orvosaval, mielstt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak
ezt a gyogyszert.

Az Enterol 250 mg belséleges por szorbitot tartalmaz
Ez a gyogyszer 0,1085 mg szorbitot tartalmaz tasakonként.
3. Hogyan kell alkalmazni az Enterol 250 mg belséleges port?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Amennyiben a kezel6orvos masképp nem rendeli, szokasos adagja:
Gyermekek ¢s felnéttek: (az adagolas felnott- és gyermekkorban azonos)
- Akut hasmenésben (diarrhoea) naponta 1-2-szer 1 tasak.

Felné6tteknek:

- IBS esetén: 2 tasak naponta

- utazassal Osszefiiggd hasmenés megeldzése és kezelése esetén: 1-4 tasak naponta. A kezelést
5 nappal az utazast megel6z6en kell megkezdeni €s az utazas teljes idotartama alatt folytatni
kell.

A tasak tartalmat kevés vizbe vagy édesitett italokba, esetleg ételbe kell belekeverni és meginni.
Nagyon hideg vagy nagyon forr6 folyadékokba vagy ételekbe, vagy alkohol tartalmu italokba a port
nem szabad belekeverni.

A kezelést a hasmenés megsziinését kdvetden még néhany napig folytatni kell.

Hasmenés allapotokban foleg gyermekeknél a folyadék és asvanyi anyag potlasarol gondoskodni kell.



Ha az eléirtnal tobb Enterol 250 mg belséleges port alkalmazott
Forduljon kezel6orvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni az Enterol 250 mg belséleges port

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Mivel az mar nem pétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magat.

Folytassa a készitmény szedését az el6irtak szerint.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

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

Nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet): az élesztégombak bejutasa a vérbe
(fungémia), talérzékenységi reakciok viszketés, csalankiiités, kiiités formajaban akar az egész testen,
akar annak egyes részein, valamint sulyos allergias reakciok, amelyek 1égzési nehézséget vagy
szédiilést idézhetnek el6 (anafilaxia). Amennyiben az emlitett tulérzékenységi reakciok koziil
barmelyiket tapasztalja, kiilondsen a nehézlégzést, zihalast, kiiitést, csalankiiitést, viszketést és
szédiilést, hagyja abba ennek a gyogyszernek a szedését és haladéktalanul konzultaljon
kezeldorvosaval. KezelGorvosa a tiinetek sulyossagdnak mérlegelését kdvetden dont arrdl, hogy
sziikséges-e barmilyen kezelést alkalmazni.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatas (a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan a gyakorisag nem allapithatod
meg): székrekedés, sulyos vérmérgezés (szepszis).

Amennyiben a gyogyszer szedése alatt széklettenyésztés valik sziikségessé akkor a laboratériumot
errdl tajékoztatni kell, az alpozitiv leletek elkeriilése végett.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetoségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell az Enterol 250 mg belséleges port tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A gyogyszert az elkészitést kovetden azonnal fel kell hasznalni. A dobozon feltiintetett lejarati id6
(Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Enterol 250 mg belséleges por?

- A készitmény hatéanyaga: 250 mg liofilizalt Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 sejtek
tasakonként.

- Egyéb sszetevok: laktoz-monohidrat (32,5mg), mesterséges tutti-frutti aroma (szorbitot
tartalmaz), vizmentes kolloid szilicium-dioxid, fruktdz.

Milyen az Enterol 250 mg belséleges por kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Liofilizalt por: sargas-fehér szinti por jellegzetes gylimdlcs illattal.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6 db vagy10 db vagy 20 db papir-aluminium-polietilén tasakba t6ltott por. Tasakok dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BIOCODEX
7, avenue Galliéni

94250 Gentilly
Franciaorszag

Gyarto

Biocodex

1, avenue Blaise Pascal 6000 Beauvais
Franciaorszag

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

MagnaPharm Kft.

1143 Budapest, Gizella ut 42-44., I. em.
Tel.: +36 1 354 18 40

Fax: +36 1 302 00 72
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