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Pisomna informacia pre pouzivatela
Enterol 250 mg prasok na perorialnu suspenziu
Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745)

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tiCinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu
Ako uzivat’ Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu a na ¢o sa pouZiva

Enterol je liek s obsahom zivych probiotickych kultur kvasinky Saccharomyces boulardii, ktora sa
pouziva ako nahrada ¢revnej flory v traviacom trakte a je u¢inna proti hnacke.

Enterol sa pouziva u dospelych a deti na liecbu a/alebo prevenciu hnacky réznej priciny, ako
napriklad:

e  liecba nahlej infek¢nej hnacky virusového alebo bakteridlneho povodu,

e liecba a prevencia kolitidy (zapalové ochorenie hrubého ¢reva) a hnacky v dosledku uzivania
antibiotik,

e kombinovana liecba s vankomycinom/metronidazolom (antibiotik4), ktora sa pouziva na
preventivnu lie€bu opakovaného vyskytu ochorenia sposobeného baktériou Clostridium
difficile,

e preventivna liecba hnacky vyvolanej kimenim pomocou zalidocnej sondy),

e liecba hnacky suvisiacej so syndromom ziskanej imunodeficiencie (nedostatocna funkcia
imunitného systému),

e liecba syndromu drazdivého Creva,

e  liecba cestovatel'skej hnacky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enterol 250 mg prasok na peroralnu
suspenziu

Neuzivajte Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu
e ak ste alergicky na Saccharomyces boulardii, kvasinky alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
e ak ste pacient s centralnym vendznym katétrom (hadicka zavedend do centralne;j Zily, ktora
sluzi na podévanie vyzivy alebo liekov priamo do krvného obehu),
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e  ak mate oslabeny imunitny systém alebo ste hospitalizovany (kvoli zavaznym ochoreniam
alebo zmenenému/oslabenému imunitnému systému).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Enterol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V nasledujucich pripadoch sa musite poradit’ s lekdrom:

e Ak nedochadza k zlepseniu hnacky po 2 dnoch lieCby;

e Ak mate horucku;

e Ak sa objavi krv v stolici;

e  V pripade intenzivneho smédu, sucha na jazyku: tieto priznaky poukazujii na za¢inajicu
dehydrataciu, ¢o znamena vyznamnu stratu tekutin z dévodu hnacky. Vas lekar rozhodne, ¢i je
nevyhnutna rehydratacia (zavodnenie organizmu pri strate tekutin), ktord moze byt podavana
ustami alebo vnutrozilovo.

Po zastaveni hnacky moze liecba Enterolom pokracovat’ este niekol’ko dni.

Opatrenia pri pouzivani

Ako doplnok k lie¢be sa odporacaji nasledovné diétne opatrenia:

- bohaté zavodnenie, slanymi alebo sladkymi ndpojmi, aby sa nahradilo mnozstvo tekutiny stratene;j
pri hnacke (priemerna denna davka vody u dospelych je 2 1);

- diéta pri hnacke;

- vylucit urcité druhy zelenej zeleniny, ovocia, korenené jedla ako aj chladené alebo mrazené
napoje;

- uprednostnit’ peCené méso a ryzu.

Deti a dospievajuci
Hnacka u deti mladsich ako 2 roky sa musi lie¢it’ pod dohl'adom lekara.

Iné lieky a Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte tento liek v tom istom Case ako antimykotika uzivané ustami (lieky proti hubovym
infekciam).

Enterol 250 mg prasok na perorialnu suspenziu a jedlo, napoje a alkohol
Enterol obsahuje zivé bunky kvasinky Saccharomyces boulardii, preto sa nesmie miesat’ s vel'mi
teplym (nad 50 °C), l'adovym ani alkoholickym napojom a potravou.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Enterol 250 mg prasok na perorilnu suspenziu obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako uzijete
tento liek.

Enterol 250 mg prasok na perorilnu suspenziu obsahuje fruktézu

Tento liek obsahuje 471.90 mg fruktozy v kazdom vrecku. V pripade ¢astého alebo dlhodobého
pouzivania (napr. dva tyzdne alebo dlhsie), moze fruktdza poskodit’ zuby. Ak vam (alebo vasmu
dietat'u) lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na
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neznasanlivost’ fruktozy (HFI), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom clovek nedokaze spracovat
fruktézu, obrat'te sa na svojho lekéra predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete tento liek.

Enterol 250 mg prasok na perorilnu suspenziu obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 0.10 mg sorbitolu v kazdom vrecku.

3. Ako uzivat’ Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Obsah vrecka zmieSajte s malym mnozstvom vody alebo sladeného ndpoja a vypite (peroralne
pouzitie). PraSok sa méze miesat’ aj s jedlom. NemieSajte liek s vel'mi chladnym ani vel'mi teplym
napojom alebo jedlom a ani s alkoholickym napojom.

Odporucana denna davka je zvycajne:

Dospeli: 2 vrecka dvakrat denne.

Deti vo veku od 3 rokov: 1 vrecko dvakrat denne.

Deti vo veku od 0 do 3 rokov: 1 vrecko jedenkrat denne.

Hnacka u deti mladsich ako 2 roky sa musi lie€it’ pod dohl'adom lekara.

Ak zabudnete uzit’ Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu
Ak zabudnete uzit’ Enterol vo zvy¢ajnom ¢ase, pokracujte v obvyklom davkovani. NeuZivajte
dvojnéasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas uzivania Enterolu sa u vas mozu vyskytnut’ nasledovné vedl'ajsie ucinky zoradené do skupin
podl’a astosti ich vyskytu:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):
- plynatost (vetry).

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):
- zavazné alergické reakcie spojené s problémami s dychanim (anafylakticka reakcia),
- angioedém (opuch koze, sliznic a podkozného tkaniva spojeny s problémami s dychanim),
- exantém (kozna vyrazka),
- svrbenie, zihl'avka, vyrazka (prejavy koznej alergickej reakcie),
- preniknutie kvasiniek do krvi (fungémia) u pacientov so zavaznym ochorenim alebo oslabenym
imunitnym systémom.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov):
- zavazna infekcia krvi (sepsa)
- zapcha.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chréiite liek pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a vrecku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu obsahuje
- Liecivo je Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745).
Jedno vrecko s praSkom na peroralnu suspenziu obsahuje 250,00 mg Saccharomyces boulardii.

- Dalsie zlozky st monohydrét laktozy, fruktdza, bezvody koloidny oxid kremiéity, tutti frutti aréma
(obsahujtca sorbitol).

Ako vyzera Enterol 250 mg prasok na peroralnu suspenziu a obsah balenia
Enterol je prasok krémovej farby s charakteristickou ovocnou vonou. Dodava sa vo vreckach
z papierovej/hlinikovej/PE folie v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 10 vreciek
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BIOCODEX, 7 avenue Gallieni, 94250 Gentilly, Francuzsko

Vyrobcea:
BIOCODEX, 1 avenue Blaise Pascal, 60000 Beauvais, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.
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