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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ENTEROL
prasek pro peroralni suspenzi
(Saccharomyces boulardii CNCM 1-745) siccatus

ENTEROL
tvrdé tobolky
(Saccharomyces boulardii CNCM 1-745) siccatus

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat, protoZe

obsahuje pro vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v pribalové informaci:

Co je pripravek ENTEROL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ENTEROL uZivat
Jak se pripravek ENTEROL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ENTEROL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek ENTEROL a k ¢emu se pouziva

Pripravek Enterol obsahuje jako 1éCivou latku mikroorganismus Saccharomyces boulardii kmen
CNCM [-745, ktery patfi do skupiny protiprijmovych mikroorganismd.

Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 vyrovnava ptirozené mikrobialni prostfedi stfeva. Pfipravek
Enterol ptisobi také prostfednictvim podptrného (vyzivného) a imunostimula¢niho t¢inku na stievni
sliznici.

Ptipravek Enterol je urcen:
e k podptrné 1é¢bé akutniho infekéniho prijmu
e Lk 1écbe i prevenci zanétu tlustého stieva provazeného prijmy v souvislosti s uzivanim antibiotik

e Pouze na doporuceni Iékate se pripravek dale uziva: k prevenci kojeneckych prijmi (pouze
ptipravek Enterol tobolky)

e k podpurné 1écbé syndromu drazdivého tracniku (zanétlivé onemocnéni tlustého streva)

e soucasn¢ s antibiotiky vankomycinem a metronidazolem k 1é¢bé zanétu tlustého stfeva
vyvolaného bakterii Clostridium difficile

Ptipravek Enterol tobolky mohou uzivat dospéli, dospivajici i déti (v¢etné kojencti). Détem do 3 let je
tteba podavat pouze obsah tobolek.

Ptipravek Enterol prasek pro peroralni suspenzi mohou uZzivat dosp€li, dospivajici a déti od 3 let.
Détem do 4 let je mozno piipravek podavat pouze po porad¢ s 1ékafem.




2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete p¥ipravek ENTEROL uZivat

Neuzivejte pripravek ENTEROL

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize mate zavedenou cévku (katetr) do zily

- jestlize mate pozménény/oslabeny imunitni systém nebo jste hospitalizovan(a) z divodu
zavazného onemocnéni

Upozornéni a opatieni

Bez porady s lékatem uzivejte (podavejte détem) ptipravek Enterol nejdéle po dobu dvou dnti. Pokud
nedojde ke zmirnéni ptiznakill, nebo se priznaky naopak zhorsuji, porad’te se o dalsi 1écbé se svym
osetfujicim lékarem.

Pokud objevite ve stolici krev nebo mate vysokou horecku, vyhledejte 1ékare.

Nemichejte s velmi studenym nebo velmi teplym (nad 50 °C) napojem ¢i potravou. Nemichejte s
alkoholickymi napoji.

Pfi prijmu ztracite mnoho tekutin. Lécba pripravkem Enterol nenahrazuje dostatecny piijem tekutin.
Ten je u kazdého prijmového onemocnéni nutno zajistit dostateCnym pitim napoju, aby byly
nahrazeny ztraty tekutin stolici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Enterol

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a) v nedavné
dob¢ nebo které mozna budete uzivat.

UcCinky ptipravku Enterol a G¢inky jinych soucasné uzivanych 1ékdi se mohou navzajem ovliviiovat.
Pripravek Enterol se nesmi uzivat soucasné se systémovymi antimykotiky (pfipravky k 1éCbé
plisiiovych infekci uzivané sty nebo injekcné).

Piipravek ENTEROL s jidlem, pitim a alkoholem

Pozivani alkoholickych ndpojt se beéhem 1éCby piipravkem Enterol nedoporucuje.
Nemichejte s velmi studenym nebo velmi teplym (nad 50 °C) napojem ¢i potravou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Vzhledem k nedostatku informaci se uzivani ptipravku Enterol nedoporucuje béhem téhotenstvi a
kojeni. Jestlize béhem dlouhodobé 1é¢by piipravkem Enterol ot€hotnite, porad’te se se svym lékafem,
zda mizete v 1€cbé pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Enterol neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Pripravek Enterol tobolky obsahuje laktosu.

Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek Enterol prasek pro peroralni suspenzi obsahuje laktosu a fruktosu.

Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.



3. Jak se piipravek ENTEROL uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud [ékat nedoporuci jinak, obvyklé davkovani je:

Enterol tobolky:

Déti do 4 let (vCetné kojencti) uzivaji jednu nebo 2 tobolky denné. Détem do 4 let je mozno piipravek
podavat pouze po porad¢ s Iékarem.

Déti od 4 let, dospivajici a dospé€li uzivaji 1 nebo 2 tobolky jednou nebo 2krat denné (rano a vecer).

Enterol prasek pro peroralni suspenzi:

Déti od 3 do 4 let uzivaji 1 az 2 sacky denné. Détem do 4 let je mozno piipravek podavat pouze po
porad¢ s lékatem.

Déti od 4 let, dospivajici a dospéli uzivaji 1 nebo 2 sacky jednou nebo dvakrat denné (rano a vecer).

Zpisob podani:

Tobolky polykejte celé a zapijte dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Pokud podavate ptipravek ve formé
tobolek détem do 3 let nebo pacientiim, ktefi maji problémy s polykanim, tobolku oteviete a jeji obsah
smichejte se sladkym napojem, potravou, nebo nasypte do kojenecké lahve.

Uzivate-li Enterol prasek pro peroralni suspenzi, obsah sacku smichejte s vodou, jinou tekutinou nebo
potravou.

Ptipravek Enterol (tobolky i prasek pro peroralni suspenzi) obsahuje zivé mikroorganismy, nemichejte
jej proto s velmi studenym nebo velmi teplym napojem ¢i potravou! Nemichejte s alkoholickymi
napoji.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku ENTEROL, nezZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek ENTEROL

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1€kaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout ZaludeCni a stfevni obtize (bolesti zaludku, plynatost, zacpa), nebo kozni
alergické reakce (sv€déni, zarudnuti, koptivka), které vSak nevyzaduji pferuseni 1écby.
Velmi vzacnym nezadoucim ucinkem je prinik kvasinek do krve (fungémie).

Pii pripadném vyskytu neZzadoucich G¢inkt nebo jinych neobvyklych reakci se o dal$im uZzivani
(podavani détem) porad’te s lékafem.

HlaSeni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou



uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav
pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich €¢inkli miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek ENTEROL uchovavat
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mesice.

Doba pouzitelnosti pripravku baleného ve sklenéné lahvicce je po prvnim otevieni 6 mésict, pokud je
pripravek uchovavan pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ENTEROL obsahuje

Lécivou latkou je Saccharomyces boulardii CNCM I-745 siccatus 250 mg v jedné tobolce nebo v
jednom sacku s praskem (odpovidd minimalng 1x10° Zivotaschopnych bunék).

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek pro peroralni suspenzi: monohydrat laktosy, fruktosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, ovocné
aroma.

Tobolky: monohydrat laktosy, magnesium-stearat, zelatina, oxid titanicity.

Jak pripravek ENTEROL vypada a co obsahuje toto baleni

Krabicka s 10 nebo 50 tobolkami v lahvi¢ce nebo s 30 tobolkami v blistru.
Krabicka s 10 sacky.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: BIOCODEX, 7 avenue Gallieni, 94250 Gentilly, Francie
Vyrobce: BIOCODEX, 1 avenue Blaise Pascal, 60000 Beauvais, Francie

Tato piribalova informace byla naposledy revidoviana
24.1.2018
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