Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2019/02060-ZME

Pisomna informécia pre pouZivatel’a
Enterol 250 mg kapsuly

Saccharomyces boulardii (CNCM [-745)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekéarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To

sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
6

Co je Enterol 250 mg kapsuly a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Enterol 250 mg kapsuly
Ako uzivat’ Enterol 250 mg kapsuly

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Enterol 250 mg kapsuly

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Enterol 250 mg kapsuly a na ¢o sa pouziva

Enterol je liek s obsahom Zivych probiotickych kultar 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 rbéznej priCiny, ako
napriklad:

2.

liecba nahlej infekénej hnacky virusového alebo bakterialneho pévodu,

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

kombinovanad liecba s vankomycinom/metronidazolom (antibiotika), ktorda sa pouziva na
preventivnu liecbu opakovaného vyskytu ochorenia sposobeného baktériou Clostridium
difficile,

preventivna liecba hnacky vyvolanej kimenim pomocou Zalido¢nej sondy,

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

liecba syndromu drazdivého Creva,

liecba cestovatel'skej hnacky.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enterol 250 mg kapsuly

Neuzivajte Enterol 250 mg kapsuly

ak ste alergicky na Saccharomyces boulardii, kvasinky alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

ak ste pacient s centralnym vendéznym katétrom (hadicka zavedena do centralnej Zily, ktora
slizi na podavanie vyzivy alebo liekov priamo do krvného obehu),
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e  ak mate oslabeny imunitny systém alebo ste hospitalizovany (kvoli zdvaznym ochoreniam
alebo zmenenému/oslabenému imunitnému systému).

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

V nasledujucich pripadoch sa musite poradit’ s lekdrom:

e Ak nedochédza k zlepSeniu hnacky po 2 ditoch liecby;

e Ak mate hortucku;

e Ak saobjavi krv v stolici;

e V pripade intenzivneho smédu, sucha na jazyku: tieto priznaky poukazujii na zacinajicu
dehydrataciu, ¢o znamend vyznamnu stratu tekutin z dovodu hnacky. Vas lekar rozhodne, ¢i je
nevyhnutna rehydratacia (zavodnenie organizmu pri strate tekutin), ktord méze 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 napojmi, aby sa nahradilo mnozstvo tekutiny stratenej
pri hnacke (priemerna dennéa 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 miso a ryZu.

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

Iné lieky a Enterol 250 mg kapsuly
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte tento liek vtom istom case ako antimykotikd uzivané tstami (lieky proti hubovym
infekciam).

Enterol 250 mg kapsuly a jedlo, napoje a alkohol
Enterol obsahuje zivé bunky kvasinky Saccharomyces boulardii, preto sa nesmie uzivat’ ani mieSat’
s vel'mi teplym (nad 50 °C), 'adovym ani alkoholickym ndpojom a potravou.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, 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 kapsuly obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZzivat’ Enterol 250 mg kapsuly

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Kapsuly prehitajte celé a zapite ich dostatoénym mnoZzstvom vody. Ak podavate kapsuly dojéatam
a defom vo veku do 6 rokov alebo pacientom, ktori maji tazkosti s prehitanim kapsul, kapsulu otvorte
ajej obsah zmieSajte s malym mnozstvom vody, sladkym napojom, potravou alebo potravou
v dojcenske;j flaske.

Odporacana denna davka je zvycajne:

Dospeli: 2 kapsuly dvakrat denne.

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

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

Hnacka u deti mlad$ich ako 2 roky sa musi lie¢it’ pod dohl'adom lekara.

Ak zabudnete uzit’ Enterol 250 mg kapsuly
Ak zabudnete uzit’ Enterol vo zvy€ajnom case, pokracujte v obvyklom davkovani. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas uzivania Enterolu sa u vas mozu vyskytnat’ nasledovné vedl'ajsie Gi¢inky zoradené do skupin
podl’a astosti ich vyskytu:

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

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- 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 nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
- zapcha.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich t¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Enterol 250 mg kapsuly

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Enterol 250 mg kapsuly obsahuje
- Liecivo je Saccharomyces boulardii (CNCM 1-745).
Jedna tvrda kapsula obsahuje 250,0 mg Saccharomyces boulardii.

- Dalgie zlozky st
Obsah kapsuly: monohydrat laktdzy, magnéziumstearat,
Obal kapsuly: Zelatina, oxid titanicity.

AKo vyzera Enterol 250 mg kapsuly a obsah balenia

Enterol s0 biele neprichladné tvrdé zelatinové kapsuly s krémovo sfarbenym praskom
s charakteristickym zapachom. Dodévaju sa v sklenenej fl'asi s plastovym (PE) uzdverom alebo
v blistroch (nepriehl'adna Al f6lia a Al/PVC) v papierovej Skatul'ke.

Velkost balenia: 10 alebo 50 tvrdych kapstl vo fl'asi
30 tvrdych kapsul v blistri

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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 decembri 2019.
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