Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Enterol 250 mg kemény kapszula
liofilizalt Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 sejtek

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokert vagy tanacsért forduljon gyogyszerészehez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, vagy gyogyszerészeét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd 4.
pont.

Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei néhany napon belll nem enyhllnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

ogrwnN

Milyen tipusu gyogyszer az Enterol 250 mg kemény kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk az Enterol 250 mg kemény kapszula alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni az Enterol 250 mg kemény kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Enterol 250 mg kemény kapszulat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Enterol 250 mg kemény kapszula és milyen betegsegek esetén
alkalmazhat¢?

Bioldgiai eredetti hasmenéscsokkento szer.

Felnéttek és gyermekek heveny hasmenésének kiegészito kezelése.

Kiegészito kezelésként a bélfldra egyensulyanak helyreéllitasara antibiotikum-kezelés mellett.
Utazassal 6sszefuggd hasmenés megel6z6 kezelése.

Kiegeszit kezelésként irritabilis bél szindroma (1BS) esetén.

Az Enterol 250 mg kemény kapszula képes bizonyos hasmenést okozo6 baktériumok hatésainak
gatlasara. A bélnyalkahartyara taplalo hatést fejt ki, aminek eredménye egyes emésztéenzimek
aktivitasanak fokozésa. Emellett kedvezé immunoldgiai valtozast okoz a bélnedvben.

2.

Tudnivaldk az Enterol 250 mg kemény kapszula alkalmazésa elétt

Ne szedje a készitményt:

ha allergias a hatéanyagra vagy az Enterol 250 mg kemény kapszula egyéb dsszetevojére,
ha Onnek beiiltetett centralis vénas katétere van,

ha On karosodott immunrendszerii vagy (stlyos betegség vagy megvaltozott/legyengiilt
immunrendszer miatt) kérhdzban kezelt beteg

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Enterol 250 mg kemény kapszula fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

HIV fert6zés esetében.
Kemoterapias vagy sugarkezelés esetén.

Az aldbbi esetekben azonnal forduljon orvoshoz:

Ha &llapota két nap kezelés utan nem javult;
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. L&z és hanyas esetén;
. Véres, nyakos szeklet esetén;
o Intenziv szomjuségérzés, nyelvszarazsag esetén.

Egyéb gyogyszerek és az Enterol 250 mg kemény kapszula

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirél, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is.

Az Enterol 250 mg kemény kapszula készitményt nem szabad egyidejtileg alkalmazni gombas
megbetegedések gydgyitaséara vald gyogyszerekkel.

Terhesség, és szoptatas
Terhesség és szoptatas ideje alatt alkalmazéasa nem javallt.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és agépek kezeléséhez sziikséges kepességekre
A készitmény nem befolyésolja gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges keépességeket.

Az Enterol 250 mg kemény kapszula laktdzt tartalmaz
A készitmény 32,5 mg tejcukrot is tartalmaz kapszulankent. Amennyiben kezelorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az Enterol 250 mg kemény kapszulat?

A gyogyszert mindig az orvos vagy a gydgyszeresz altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Amennyiben a kezeléorvos masképp nem rendeli, szokéasos adagja:
Gyermekek és felnéttek: (az adagolas felnétt- és gyermekkorban azonos)
- Akut hasmenésben (diarrhoe) naponta 1-2-szer 1 kapszula.

Felnotteknek:

- IBS esetén: 2 kapszula naponta

- utazassal 0sszefliggé hasmenés megel6zése és kezelése esetén: 1-4 kemény kapszula naponta. A
kezelést 5 nappal az utazast megel6zéen kell megkezdeni és az utazas teljes idGtartama alatt
folytatni kell.

A kapszulat keveés vizzel kell lenyelni, vagy kinyitni és tartalmat belednteni kevés édesitett italba vagy
ételbe. Nagyon hideg vagy nagyon forré folyadékokba vagy ételekbe, vagy alkohol tartalmu italokba a
kapszula tartalmét nem szabad belekeverni.

6 éven aluli gyermek esetében a kapszulat fel kell nyitni, és tartalmét italba vagy ételbe kell dnteni.

A Kkezelést a hasmenés megsziinését kdvetéen még néhany napig folytatni kell.

Gyermekek szdmara megfeleldbb a tasakos forma alkalmazasa.

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

Ha az eléirtnal tobb Enterol 250 mg kemény kapszulat alkalmazott
Forduljon kezeléorvoséhoz.

Ha elfelejtette bevenni az Enterol 250 mg kemény kapszulat

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

Folytassa a készitmény szedését az el6irtak szerint.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Ritka (1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): gyomortaji panaszok, amelyek miatt a kezelést
nem kell megszakitani.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): az élesztégombak bejutasa a vérbe
(fungémia).

Nem ismert gyakorisdgt mellékhatas (a rendelkezésre &ll6 adatok alapjan a gyakorisag nem allapithatd
meg): székrekedés.

Amennyiben a gydgyszer szedése alatt széklettenyésztés valik szilkségessé, akkor a laboratériumot
err6l tajékoztatni kell, az alpozitiv leletek elkertilése végett.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat, vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kdzvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. filggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztill

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Enterol 250 mg kemény kapszulat tarolni?
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felh.:) utin ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéra vonatkozik.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Enterol 250 mg kemény kapszula?

- A készitmeény hatdanyaga: 250 mg liofiliz&lt Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 sejtek
kapszulanként.

- Egyéb dsszetevok: laktoz-monohidrat, magnézium-sztearat. Kapszulatok: titdn-dioxid (E171),
zselatin.

Milyen az Enterol 250 mg kemény kapszula killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kemény kapszula: sargés-fehér, jellegzetes éleszté szagu por "0"-&s meretd, atlatszatlan, fehér kemény
zselatin kapszul&ban.

6 db, 10 db, 20 db vagy 50 db kemény kapszula LDPE kupakkal lezart atlatsz6 tvegben. Egy liveg egy
dobozban.
10 vagy 20 db kemény zselatin kapszula PA/AI/PVC buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BIOCODEX

7, avenue Galliéni

94250 Gentilly

Franciaorszag

Gyart6
Biocodex
Beauvais
Franciaorszag

A készitmeényhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:


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

ADPH Kft. 1092 Budapest, Raday u. 58.
Tel.: +36 1354 18 40
Fax: +36 1 302 00 72
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A betegtajékoztato6 legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. méjus.



