Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym.

Enterol

250 mg, proszek do s porzadzania zawiesiny doustne
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745

Nale zy uwaznie zapoznaé sie z tre$cig ulotki przed zas tosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhig

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spls tresci ulotki:

Co to jest lek Enterol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enterol
Jak stosowac¢ lek Enterol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Enterol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek Enteroliw jakim celu sie go stosuje

Enterol jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym, ktérego substancjg czynng sg liofilizowane
drozdzaki Saccharomyces boulardii, zaliczane sa do probiotykow, czyli zywych mikroorganizmow,
ktore przynosza korzysci zdrowotne dla organizmu gospodarza.

Jelitowa florg bakteryjng tworza miliardy mikroorganizméw. Utrzymanie rownowagi mikroflory
jelitowej jest niezbgdne dla zapewnienia istotnych czynno$ci przewodu pokarmowego takich jak:
trawienie, odporno$¢ na infekcje oraz wzmocnienie naturalnej odpornosci.

Rownowaga flory bakteryjnej jest jednak delikatna i moze by¢ zaburzona przez wiele czynnikow:
zakazenia przewodu pokarmowego zaréwno wirusowe, jak i bakteryjne, przyjmowanie niektérych
lekow, w tym antybiotykéw, zmiana nawykow zywieniowych. Moze to powodowac szereg
probleméw trawiennych prowadzacych do biegunek.

Enterol jest lekiem wplywajacym na flore jelitowa, tzw. ,substytutem naturalnej flory”, ktory
umozliwia zrownowazenie jej przejsciowego zaburzenia.

Lek Enterol jest stosowany w:

— leczeniu ostrych biegunek infekcyjnych

— zapobieganiu biegunkom poantybiotykowym

— nawracajacej biegunce spowodowanej zakazeniem Clostridiumdifficile, jako dodatek do leczenia
wankomycyng lub metronidazolem

— zapobieganiu biegunkom zwigzanym z zywieniem dojelitowym

— zapobieganiu biegunkom podréznych

— wspomagajaco w leczeniu biegunek wystepujacych w zespole jelita drazliwego (IBS).

Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic sig do
lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowanie m leku Enterol

Kiedy nie stosowac leku Ente rol

— jesh pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktoérykolwiek z pozostalych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

— jesli pacjent ma zalozone wkiucie do zyly centralnej (patrz punkt: ,,Ostrzezenia i §rodki
ostrozno$ci”)

— U pacjentéw ze znacznie zmniejszona odpornoscig lub hospitalizowanych (z powodu ciezkich
chorob lub zaburzen (ostabienia) ukladu odporno$ciowego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Enterol nalezy omowic to z lekarzem.

Nie zaleca si¢ otwierania saszetek w poblizu pacjentdow z cewnikiem zalozonym do zyly centralnej,
aby zapobiec niepozadanej kolonizacji grzybow na cewnik, zwlaszcza przeniesieniu przez
zanieczyszczone re¢ce. Istniejg doniesienia o bardzo rzadkich przypadkach fungemii (penetracii
grzybow do krwi) z towarzyszaca goraczka i dodatnim wynikiem posiewu z krwi, nawet u pacjentow
nie leczonych Saccharomyces boulardii. We wszystkich opisanych przypadkach fungemia ustgpita po
zastosowaniu leczenia przeciwgrzybiczego lub, gdy bylo to konieczne, po usunieciu cewnika z zyly
centralnej.

Jako uzupehienie leczenia zaleca sie:

— odpowiednie nawodnienie organizmu (rehydratacje) poprzez spozywanie duzych ilosci stonych lub
slodkich napojow, w celu wyrdéwnania strat ptyndw spowodowanych biegunka ($rednie dzienne
zapotrzebowanie osoby dorosltej na wodg wynosi 2 litry)

— utrzymanie odpowiedniego rezimu zywieniowego wykluczajac niektore pokarmy, takie jak: owoce,
zielone warzywa, pikantne potrawy, mrozona zywnos$¢, schlodzone napoje; natomiast zaleca si¢
spozywanie grillowanego miesa i ryzu; nalezy rozwazy¢ ograniczenie spozywania mleka i
pokarméw mlecznych.

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku:

— braku poprawy po 2 dniach leczenia

— goraczki, wymiotow

— pojawienia si¢ krwi lub $luzu w stolcu

— uczucia wzmozonego pragnienia, sucho$cijezyka: to objawy rozpoczynajacego si¢ odwodnienia, to
znaczy utraty znacznej ilosci ptynow w wyniku biegunki. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
ktory zdecyduje o konieczno$ci rehydratacji doustnej lub dozylne;.

Lek Enterol ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych lekach obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku Enterol jednoczes$nie z doustnymi lekami przeciwgrzybiczymi (leki
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

Lek Enterol z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Enterol zawiera zywe komorki. Z tego powodu nie nalezy miesza¢ go ze zbyt gorgcymi (ponad
50°C) lub zimnymi plynami, potrawami i alkoholem, poniewaz mogloby to zniszczy¢ komorki

drozdzy.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy.



Saccharomyces boulardii nie wchiania si¢ do mleka matki. Ze wzglgdu na brak danych, zaleca si¢
rozwazenie stosunku korzysci do ryzyka przed zastosowaniem leku Enterol w okresie karmienia
piersia.

Prowadze nie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn.

Lek Enterol zawiera fruktoze

Jedna saszetka leku zawiera 471,90 mg fruktozy.

W przypadku czestego stosowania tego leku lub stosowania go przez diugi czas (np. przez dwa
tygodnie), fruktoza moze wplywac szkodliwie na zgby.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukréw lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobg genetyczng, w
ktorej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek Enterol zawiera laktoze jednowodna.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawierasorbitol (E 420)
Jedna saszetka tego leku zawiera 0,10 mg sorbitolu (E 420).

Lek Enterol zawiera glukoze

— Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

— Moze dziala¢ szkodliwie na zeby.

3. Jak stosowa¢ lek Enterol

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhig
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie u dorostych i dzieci

ostra biegunka infekcyjna: 1 do 2 saszetek na dobg przez okres do 1 tygodnia

biegunka poantybiotykowa: 1 do 2 saszetek na dobg, w trakcie i po antybiotykoterapii

biegunka spowodowana zakazeniem C. difficile: 4 saszetki na dobe przez okres do 4 tygodni

biegunka zwigzana z zywieniem dojelitowym: 1 do 2 saszetek na dobe

biegunka podroznych: 1 do 4 saszetek na dobg przez okres do 1 tygodnia

wspomagajaco w leczeniu biegunek wystepujacych w zespole jelita drazliwego (IBS): 1 saszetka 1 do
2 razy na dobe. Leczenie biegunki nalezy kontynuowaé przez kilka dni po ustapieniu objawow.

Sposdb podawania
Stosowac doustnie.

Zawartos¢ saszetkinalezy doda¢ do niewielkiej ilosci wody lub ostodzonego napoju, wymieszac i
wypic. Proszek z saszetki mozna takze miesza¢ z pokarmami lub dodawac¢ do butelki z pokarmem dla
dziecka. Nie nalezy miesza¢ z plynami lub potrawami, ktore sg zbyt gorgce (temperatura powyzej
50°C), mrozone lub zawieraja alkohol.

Pominie cie prze je cia leku Enterol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig

do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania nie pozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Rzadko (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 1000): odnotowano kilka przypadkow wzdec.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10000 osob): wysypka miejscowa, reakcje alergiczne,
pokrzywka, §wiad, reakcje anafilaktyczne, obrzgk twarzy, obrzgk naczynioruchowy, wysypka na
calym ciele (osutka), przenikanie drozdzakéw do krwi (fungemia).

Czgstos¢ nieznana: (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zaparcia,
cigzkie zakazenie krwi (posocznica).

Zglaszanie dzialan nie pozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Enterol

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enterol

— Substancjg czynng leku sg liofilizowane drozdzaki Saccharomyces boulardii CNCM 1-745, jedna
saszetka zawiera 250 mg drozdzakow.

— Pozostale skladniki to: laktoza jednowodna, fruktoza, krzemionka koloidalna bezwodna (Aerosil
200), aromat owocowy (zawierajacy sorbitol (E 420)).

Jak wyglada lek Enterol i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 10 lub 20 saszetek.

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Lotwie, w kraju eksportu:

Biocodex
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly
Francja

Wytworca:

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francja

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Prze pakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia na Lotwie, w kraju eksportu: 97-0021
Numer pozwole nia na import rownolegly: 131/25

Data zatwie rdzenia ulotki: 07.04.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



