PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Enterosgel 0,7 g/g pasta orala
Polimetilsiloxan polihidrat

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

Utilizati 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. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

Daca dupa 3-5 zile (in caz de intoxicatii acute) sau 2-3 saptamani (in caz de
intoxicatii cronice si stari alergice) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Enterosgel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Enterosgel
Cum sa luati Enterosgel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Enterosgel

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Enterosgel si pentru ce se utilizeaza

Enterosgel contine in calitate de substanta activa polimetilsiloxan _polihidrat.
Enterosgel poseda actiune adsorbanta semnificativa si de dezintoxicare. In lumenul
tractului gastrointestinal preparatul leaga si elimina din organism substantele toxice
endogene si exogene de diferita geneza.

Enterosgel se utilizeaza la adulti si copii in calitate de remediu detoxifiant:

intoxicatii acute si cronice de diversa geneza;

intoxicatii acute cu substante toxice si cele cu actiune puternica, inclusiv remedii
medicamentoase, alcool, alcaloizi, sarurile metalelor grele;

infectii intestinale acute de diversa geneza in cadrul tratamentului complex
(toxicoinfectii, salmoneloza (infectie bacteriana comunad care afecteaza tractul
intestinal), dizenterie (infectie intestinala, care se manifesta prin diaree si crampe
abdominale), sindrom diareic de geneza neinfectioasa, disbacterioza);

maladii septico-purulente, insotite de intoxicatie severa, in cadrul tratamentului
complex;

alergie alimentara si medicamentoasa;

hiperbilirubinemie (nivel crescut de bilirubinda in sange) (hepatite virale) si
hiperazotemie (nivel crescut de azot in sange) (insuficienta renala cronicad);

cu scop de profilaxie a intoxicatiilor cronice a lucratorilor, care activeaza in conditii
nocive (intoxicatii profesionale cu agenti chimici cu actiune politropa, xenobiotice,
radionucleizi incorporati, compusi de plumb, mercur, arsenic, produse petroliere,
solventi organici, oxizii de azot, carbon, fluoruri, sarurile metalelor grele).



Daca dupa 3-5 zile (in caz de intoxicatii acute) sau 2-3 saptamani (in caz de intoxicatii
cronice si stari alergice) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Enterosgel
Nu luati Enterosgel
- Daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- Daca aveti atonie intestinala (dificultate persistenta in tranzitul intestinal,
crescand intervale de timp intre acte de defecare, insotite de constipatie).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Enterosgel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

Preparatul poate fi administrat in cadrul tratamentului complex cu alte preparate cu
conditia respectarii intervalului de 1-2 ore pana sau dupa administrarea altor remedii
medicamentoase.

Enterosgel impreuna cu alte medicamente

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

La administrarea concomitenta cu Enterosgel este posibila diminuarea absorbtiei altor
preparate.

Sarcina si alaptarea

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

Preparatul nu este contraindicat in sarcina si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Nu exista date privind influenta negativa a Enterosgel asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Enterosgel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur/a.

Enterosgel se administreaza pe cale orala cu 1-2 ore padna sau dupa mese, sau
administrarea altor medicamente, cu o cantitate suficienta de apa.

Cantitatea necesara de preparat pentru administrare se recomanda de amestecat in
pahar in volum intreit de apa de temperatura camerei sau se va administra pe cale
orald, cu o cantitate suficienta de apa.

Doze pentru adulti — cate 15 g (1 lingura de masa) sau 1 plic de 3 ori pe zi. Doza
zilnica - 45 g (3 plicuri).

Doza pentru copii:

- copii cu varsta de la 5 pana la 14 ani - 10 g (1 linguritd de desert) de 3 ori pe zi.
Doza zilnica - 30 g (2 plicuri).

- copii cu varsta pana la 5 ani - 5 g (1 lingurita de ceai) de 3 ori pe zi. Doza zilnica -



15 g (1 plic).

Pentru profilaxia intoxicatiilor cronice — cate 15 g (1 plic) de 2 ori pe zi timp de 7-10
zile pe luna.

In intoxicatii severe in primele 3 zile doza preparatului poate fi marita de 2 ori.

Durata tratamentului in intoxicatii acute - 3-5 zile, in intoxicatii cronice si stari
alergice - 2-3 saptamani.
Cura repetata se va efectua conform recomandatiilor medicului.

Daca luati mai mult Enterosgel decat trebuie

Daca ati luat mai mult Enterosgel decat trebuie, anuntati imediat medicul
dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau
ambalajul produsului cu dumneavoastra pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

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

Daca aveti orice alte 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.

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile
- greata, constipatii,
- in insuficienta renalda sau hepaticd este posibila dezvoltarea senzatiei de
repulsie fata de preparat.

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

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

5. Cum se pastreaza Enterosgel

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi nu mai joase de 4 °C si sub 30°C.
Dupa deschidere a se evita uscarea.

A nu se congelal

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

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. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Enterosgel

- Substanta activa este polimetilsiloxan polihidrat.

Fiecare gram preparat contine polimetilsiloxan polihidrat 0,7 g.
- Celelalte componente sunt: apa purificata.

Cum arata Enterosgel si continutul ambalajului
Pasta orala
Masa pastoasa omogena, de culoare alba sau practic alba, fara miros

Ambalaj:

Pasta orala cate 225 g in tuburi din materiale combinate sau cate 15 g in plicuri duble
pe baza de folie de aluminiu si pelicula.

Cate 1 tub sau céate 2, 10, 20 plicuri impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL ,,CST Silma”, Rusia

115573, or.Moscova, str.Sipilovskaia, N50/1

Fabricantul

SRL ,,CST Silma”, Rusia

399851, or. Dankov, reg. Lipetk, str.L.Tolstoi nr.32/2

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2017

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



