SASKANOTS ZVA 27-08-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ENTEROL 250 mg cietas kapsulas
ENTEROL 250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums
teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka v&lak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar uz iespg€jamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Skatit 4.
punktu.

- Japec 2 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir ENTEROL 250 mg un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms ENTEROL 250 mg lietoSanas
Ka lietot ENTEROL 250 mg

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat ENTEROL 250 mg

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP U

1. Kas ir ENTEROL 250 mg un kadam noliikam to lieto

ENTEROL 250 mg ir pretcaurejas lidzeklis, kuru lieto, lai novérstu vai slaicigi arstétu dazadas
etiologijas akiitu caureju pieaugusajiem un bérniem, tadu ka:
- akita infekcioza bakteriju vai virusu izraisita caureja;
- antibiotiku terapijas izraisita caureja un kolits;
- papildus vankomicina/metronidazola terapijai, lai novérstu Clostridium difficile izraisitas
slimibas recidivu;
- kairinatu zarnu sindroms.

Ja p&c 2 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

ENTEROL 250 mg cietas kapsulas ir piem&rotas lietoSanai pieaugusajiem un bérniem no 6 gadu
vecuma.

2. Kas Jums jazina pirms ENTEROL 250 mg lietoSanas

Nelietojiet ENTEROL 250 mg $§ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 vai kadu citu (6. punkta
miné&to) So zalu sastavdalu,

- ja Jums ir paaugstinata jutiba pret rauga sénitem,

- ja Jums ir centralas vénas katetrs vai arT ja Jums ir imtindeficits (skattt “Bridinajumi un
piesardziba lieto$ana”).
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Pacienti ar imiinas sist€mas traucgjumiem vai hospitaliz&ti pacienti (smagas slimibas vai
izmainitas/novajinatas imiinas sisteémas del).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms ENTEROL 250 mg lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot ENTEROL 250 mg. nepiecieSama $ados gadijumos
Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu §ados gadijumos:

- ja Jusu stavoklis neuzlabojas p&c 2 arstéSanas dienam;

- ja Jums ir drudzis, vems$ana;

- ja konstatgjat asinis vai glotas izkarnijumos;

- ja Jums rodas spécigas slapes, meles sausums, jo §Ts ir organisma atiidenosanas (caurejas
izraisita ievérojama §kidruma zuduma) sakuma pazimes. Arsts izlems, vai Jums ir
nepiecieSama rehidratacija (iekskigi vai intravenozi).

Kapsulas/pacinas nav ieteicams atvert pacientu ar centralas vénas katetru vai pacientu ar
imiindeficitu tuvuma, jo ir iespéjama So zalu sastava esoSo rauga séniSu iekluSana katetra
(galvenokart, parnesot ar rokam). Ir zinots par loti retiem gadijumiem, kad pacientiem ar
centralas vénas Kkatetru (pat tad, ja vini nav arstéti ar Saccharomyces boulardii CNCM I-
745) ir konstatéta fungémija (sistémiska infekcija, kuru izraisa rauga séniSu iekliSana
asinis), kuras visizplatitakas pazimes ir drudzis un Saccharomyces boulardii CNCM 1-745
klatbiitne asinis. Sajos gadijumos ar apmierinoSiem rezultatiem tika lietoti pretsénisu
ITdzekli, vai ar1 tika iznemts katetrs.

Zidaini un berni Iidz 2 gadu vecumam

Pirms Enterol 250 mg pulvera iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai lietoSanas zidainiem
un bérniem I1dz 2 gadu vecumam, lai izslégtu dehidratacijas risku, jakonsultgjas ar arstu.
Jakonsultgjas ar arstu, lai izslégtu citus stavoklus, kuri varétu bat par caurejas iemeslu.

Aktitas caurejas arst€Sanai galvenais un vissvarigakais ir rehidratacija. Dehidratacijas novér$anai
vai arstéSanai papildu jalieto iekskigi lietojami Skidrumi.

Piesardzibas pasakumi

Papildus So zalu lietosanai ir jaieveéro sekojosais:

caurejas gadijuma iesp&jams Skidruma un salu zudums. Tapec Jums vajadz€tu aizstat zuduso
Skidrumu, dzerot daudz vairak neka parasti un aizvietojot trikstoSos salus. Tas ir Tpasi svarigi
bérniem. Arsté$anas laika jaievéro atbilstosa diéta.

Citas zales un ENTEROL 250 mg
Nelietot vienlaicigi ar pretseniSu zalem (zalém seénisu infekciju arst€Sanai).

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
var€tu lietot.

ENTEROL 250 mg kopa ar uzturu, dzerienu un alkoholu

ENTEROL 250 mg satur dzivas Saccharomyces boulardii CNCM [-745 rauga sénisu Stinas, tapec
§ts zales nedrikst lietot kopa ar loti karstu (karstaku par 50°C) vai ledainu dzerienu un &dienu, vai
alkoholisku dzerienu.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Piesardzibas nolukos nav ieteicama ENTEROL 250 mg lietoSana griitniecibas laika.
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Ja S0 zalu lietoSanas laika konstatgjat, ka esat stavokli, konsultgjieties ar arstu; vienigi arsts var
noteikt zalu turpmakas lietoSanas nepiecieSamibu.

Nav zinams vai Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 izdalas cilvéka piena. Informacijas
trikuma de&] nav ieteicama $o zalu lietoSana barosanas ar krti laika.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba vai
planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav datu par Enterol 250 mg ietekmi uz fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
ENTEROL 250 mg neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

ENTEROL 250 mg cietas kapsulas satur laktozes monohidratu
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsult&jieties ar
arstu.

ENTEROL 250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai satur laktozes
monohidratu

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar
arstu.

ENTEROL 250 mg pulveris iek$kigi lietojamas suspensijas pagatavosanai satur fruktozi
Sis zales satur 471,90 mg fruktozes katra pacina. BieZi vai ilgstosi lietojot §is ziles (piem., divas
nedglas vai ilgak), fruktoze var bojat zobus. Ja arsts ir teicis, ka Jums (vai Jisu bérnam) ir kada
cukura nepanesiba, vai Jums ir diagnosticéta reta genétiska slimiba — iedzimta fruktozes
nepanesiba, kuras gadijuma organisma nesadalas fruktoze, pirms lietojat vai sanemat §1s zales,
konsultgjieties ar arstu.

ENTEROL 250 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai satur sorbitu
Sis zales satur 0,10 mg sorbita katra 250 mg pacina.
3. Ka lietot ENTEROL 250 mg

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Indikacija Ieteicama dienas deva Ieteicama dienas deva
pieaugusajiem bérniem
minimala maksimala minimala maksimala
Akiita infekcioza caureja 250 mg 2 500 mg 2 250 mg 2 250 mg 3
reizes diena | reizes diena | reizes diena reizes diena
Antibiotiku terapijas izraisita caureja 250 mg 2 500 mg 2 250 mg 2 250 mg 3
un Kolits reizes diena | reizes diena | reizes diena reizes diena
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reizes diena

reizes diena

reizes diena

Clostridium difficile izraisita caureja 250 mg 2 500 mg 2 250 mg 2 250 mg 3
reizes diend | reizes diena | reizes diena reizes diena
Kairinatu zarnu sindroma caureja 250 mg 2 500 mg 2 250 mg 2 250 mg 3

reizes diena

Kapsula janorij, uzdzerot glazi tidens.

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai jaieber glaze ar tideni, pienu vai dz&€rienu,
jasamaisa un uzreiz jaizdzer. Pulveri var ari sajaukt ar &dienu vai pievienot bérnu barojamas
pudelites saturam, kas nekavgjoties jaizdzer/jaaped.

LietoSana bérniem
AizriSanas iesp&jamibas del, maziem bérniem vecuma lidz 6 gadiem kapsulu vieta jaizvelas
pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai.

Ja esat lietojis ENTEROL 250 mg vairak neka noteikts
Ja esat lietojis ENTEROL 250 mg vairak neka noteikts, nekav€joties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot ENTEROL 250 mg
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot ENTEROL 250 mg
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Reti noverotas blakusparadibas (retak ka 1 no 10 000, bet biezak ka 1 no 1 000 cilvekiem)
Kunga-zarnu trakta traucejumi: nepatikama sajiita kungi, aizciet€jums, gazu uzkrasanas zarnas.

Loti reti novérotas blakusparadibas (mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem)

Infekcijas un infestdcijas: rauga sénisu Stnu iek]Gsana asinis (fungémija).

Adas un zemadas audu bojajumi: nieze, ¢ulgu veido$anas, natrene, izsitumi uz adas, lokala vai
generalizEta eksant€ma (izsitumi), kas skar visu kermeni vai ta atseviskas dalas, ka arT sejas
saistaudu tiiska (angioedéma). Loti retos gadijumos zinots par anafilaktisku reakciju un Soku.

Nezinama bieZuma blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas: nopietna asins infekcija (sepse).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ENTEROL 250 mg
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Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,Derigs [1dz”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ENTEROL 250 mg satur

ENTEROL 250 mg cietas kapsulas

- Aktiva viela ir Saccharomyces boulardii CNCM 1-745. Viena cieta kapsula satur 250 mg
Saccharomyces boulardii CNCM [-745 (liofilizétas Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 rauga
Siinas).

- Citas sastavdalas ir:

Kapsulas saturs: laktozes monohidrats, magnija stearats.

Kapsulas apvalks: zelatins, titana dioksids (E171).

ENTEROL 250 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
- Aktiva viela ir Saccharomyces boulardii CNCM 1-745. Viena pacina pulvera satur 250 mg

Saccharomyces boulardii CNCM [-745 (liofilizétas Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 rauga
Siinas).

- Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, fruktoze, koloidalais beztudens silicija dioksids,
maksligais auglu aromatizétajs, kas satur sorbitu.

ENTEROL 250 mg aréjais izskats un iepakojums

ENTEROL 250 mg cietas kapsulas ir baltas cietas kapsulas.
Stikla flakons ar 10, 20, 30 vai 50 kapsulam.

ENTEROL 250 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai ir gaisi brins pulveris
ar auglu garSu un smarzu.
Kastite satur 10 vai 20 pacinas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
BIOCODEX

22 rue des Aqueducs

94250 Gentilly

Francija

RazZotajs
BIOCODEX
1 avenue Blaise Pascal

97-0022/1Ain/019 un 97-0021/1Ain/017 5



SASKANOTS ZVA 27-08-2024

60000 Beauvais
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka viet€jo parstavniecibu:

Latvija

Biocodex SIA

Kalnini A, Marupes novads,
Marupe, LV-2167

Talr.: +371 67 619365
E-pasts: info@biocodex.Iv

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 07/2024
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