PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ENTEROL 250 mg capsule
Saccharomyces boulardii CNCM I-745

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati sa
utilizati acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

- Daca dupa 2 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Enterol si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Enterol
. Cum sa utilizati Enterol

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Enterol

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ENTEROL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Enterol este indicat copiilor peste 6 ani si adultilor:
- pentru tratamentul diareei infectioase acute, in completarea rehidratarii,
- pentru prevenirea si tratamentul colitei si diareei determinate de consumul de
antibiotice,
- in asociere cu vancomicind/metronidazol, pentru prevenirea recurentei bolilor
produse de Clostridium difficile;
- pentru prevenirea diareei determinate de nutritia enterala;
- pentru tratamentul sindromului colonului iritabil.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI ENTEROL

Nu utilizati Enterol:

- daca sunteti alergic la Saccharomyces boulardii sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti cateter venos central.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Enterol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Se recomanda sa nu deschideti capsulele in apropierea pacientilor cu cateter venos
central, pentru a evita orice colonizare a cateterului, in special de pe miini.



Pina in prezent, la pacientii cu cateter venos central, chiar daca nu au fost tratati cu
S.Boulardii, au fost raportate cazuri foarte rare de fungemie (trecere a drojdiei in singe),
manifestate cel mai adesea prin febra si hemoculturi pozitive la Saccharomyces.

In cazul copiilor peste 6 ani si adultilor, consultati imediat medicul in urmatoarele cazuri:

- Daca starea nu se amelioreaza dupa 2 zile de tratament,

- Daca apar febra sau varsaturi,

- Daca apar singe sau secretii mucoase in fecale,

- In caz de sete intensa sau de senzatie de gura uscata. Aceste semne indica un
inceput de deshidratare, adica de pierderi importante de lichide din cauza diareei.
Medicul dumnevoastra va lua in considerare necesitatea de a prescrie rehidratarea
pe cale orala sau intravenoasa.

La copiii peste 6 ani si la adulti, acest tratament trebuie insotit de urmatoarele reguli
alimentare:
- rehidratarea din abundenta cu lichide, sarate sau indulcite, pentru a compensa
pierderile de lichide datorate diareei (aportul zilnic mediu de apa este de 2 1),
- alimentarea adecvata in timpul diareei,
- excluderea anumitor alimente, in special cruditati, fructe, legume proasptete,
alimente picante, cit si alimente si bauturi inghetate,
- consumul mai ales de carne la gratar, orez.

Enterol 250 mg contine celule vii. Acest medicament nu trebuie combinat cu bauturi sau
alimente prea fierbinti (peste 50°C), inghetate sau cu alcool.

Enterol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Nu asociati acest medicament cu un antifungic (medicament activ impotriva ciupercilor).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramineti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Este preferabil sa nu luati acest medicament in timpul sarcinii.
Daca descoperiti ca sunteti insarcinata in timpul tratamentului, consultati medicul
dumneavoastra, care va decide daca este necesar sa continuati tratamentul cu Enterol.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Enterol nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Enterol contine lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI ENTEROL



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa
cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru adulti si copii peste 6 ani este de 1-2 capsule Enterol 250 mg,
de 1-2 ori pe zi.

Capsulele se inghit cu putina apa.

Liofilizarea substantei active garanteaza o buna stabilitate si vitalitate a Saccharomyces
boulardii.

Daca luati mai mult Enterol decit trebuie
Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa luati Enterol
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Enterol
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Foarte rar, au fost observate reactii alergice (ce pot ajunge pina la edem Quincke),
inrosire, mincarime.

Rar, au fost observate cazuri de urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului Si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md.

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ENTEROL
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Enterol

- Substanta activa este Saccharomyces boulardii (celule de drojdie). Fiecare capsula
contine 250 mg Saccharomyces boulardii CNCM I-745 (celule de drojdii liofilizate).

- Celelalte componente sunt: liofilizat: lactoza monohidrat, stearat de magneziu;
capsula: gelatina, dioxid de titan (E171).

Cum arata Enterol si continutul ambalajului
Enterol se prezinta sub forma de capsule albe opace, care contin o pudra de culoare
cafeniu deschis, cu miros caracteristic.

Este disponibil in cutie cu un flacon de sticla a 10 sau 50 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Biocodex
7, Avenue Gallieni, 94250 Gentilly, Franta

Fabricantul
Biocodex
I, Avenue Blaise Pascal, 60000 Beauvais, Franta

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



