Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls986/2007, sukls994/2007

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ENTEROL
prasek pro pripravu peroralni suspenze
(Saccharomyces boulardii siccatus)

ENTEROL
tvrdé tobolky
(Saccharomyces boulardii siccatus)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez Iékaiského piedpisu. Presto vsak pripravek ENTEROL musite uzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se vase pfiznaky zhors$i nebo se nezlepsi do 2 dnti, musite se poradit s 1ékatem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inktl vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je pripravek ENTEROL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ENTEROL uZivat
3. Jak se pripravek ENTEROL uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek ENTEROL uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK ENTEROL A K CEMU SE POUZiVA

Mikroorganismus Saccharomyces boulardii vyrovnava piirozené mikrobialni prostredi stfeva. Pripravek
Enterol ptisobi také prosttednictvim podpirného (vyzivného) ucinku na stievni sliznici.

Ptipravek je urcen

ek podplrné lécbé akutniho infekéniho prijmu,

ok 1écbé i prevenci zanétu tlustého stieva (kolitidy) provazeného prijmy, ktery miize byt spojen s
lé¢bou antibiotiky.

e k prevenci kojeneckych prijmi (Enterol tobolky)

ek podplrné 1é¢b¢ syndromu drazdivého stieva.

Soucasné s vankomycinem a metronidazolem se uziva i k 1écbé onemocnéni vyvolaného Clostridium
difficile. O pouziti ptipravku Enterol v této indikaci se vSak musite poradit s I€kafem.

Pripravek Enterol ve formé tobolek mohou uzivat dospéli, mladistvi i déti. Détem do 3 let je tieba
podavat pouze obsah tobolek.

Enterol ve form¢ prasku pro ptipravu suspenze se doporucuje podavat dospélym a détem od 3 let.
Détem do 4 let je mozno piipravek podavat pouze po porad¢ s Iékafem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK ENTEROL
UZIVAT
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Neuzivejte piipravek ENTEROL
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
- jestlize mate zavedenou cévku do krevniho ob&hu

Zvlastni opatrnosti pri pouZziti pripravku ENTEROL:
Bez porady s Iékafem uzivejte (podavejte détem) piipravek Enterol nejdéle po dobu dvou dnti. Pokud
nedojde ke zmirnéni piiznaki, nebo se priznaky naopak zhorsuji, ¢i se vyskytnou nezadouci u€inky nebo

jiné neobvyklé reakce, porad’te se o dalsi 1é¢be se svym oSetfujicim lékarem.

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

Lécba piipravkem ENTEROL nenahrazuje dostatecny piijem tekutin, ktery je u kazdého prijmového
onemocnéni nutny k doplnéni ztrat tekutin stolici.

Pokud uzivate Enterol a lékai Vam bude provadét laboratorni mikrobiologické vySetieni stolice, je
potieba jej na tuto skute¢nost upozornit, aby nedoslo ke zkresleni nalezu.

Piipravky ENTEROL tobolky i ENTEROL sacky obsahuji laktosu. Neuzivejte proto tyto ptipravky,
pokud trpite vrozenou galaktosémii, glukosovym a galaktosovym malabsorpénim syndromem nebo

deficitem enzymu laktazy.

Pripravek ENTEROL sacky obsahuje fruktosu. Neuzivejte proto tento piipravek, pokud trpite
intoleranci fruktosy.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Ucinky piipravku Enterol a uéinky jinych soudasné uzivanych léki se mohou navzajem ovliviiovat. Neni
vhodné uzivat pfipravek Enterol soucasné se systémovymi antimykotiky (pfipravky k 1écbé plisnovych

infekci uzivané usty nebo injekené).

Nez zaCnete soucasné s uzivanim pripravku Enterol uzivat né&jaky volné prodejny I€k, porad’te se se
svym oSetfujicim lékafem.

Uzivani pripravku ENTEROL s jidlem a pitim

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

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Vzhledem k nedostatku informaci se uzivani piipravku ENTEROL nedoporucuje béhem té€hotenstvi a
kojenti. Jestlize béhem dlouhodobé 1éCby pripravkem Enterol otéhotnite, porad’te se se svym lékafem,
zda mizete v 1écbé pokracovat.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Pripravek ENTEROL neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla.
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3. JAK SE PRIPRAVEK ENTEROL UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek ENTEROL ptesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem.

Pokud 1ékat nedoporuci jinak, uzivaji dospéli a déti od 4 let 1 nebo 2 tobolky (1 nebo 2 sacky) jednou
nebo 2krat denné (rano a vecer). Déti do 4 let uzivaji jednu nebo 2 tobolky (1 nebo 2 sacky) denné.
Pripravek ve formé prasku pro suspenzi je 1épe podavat détem od 3 let véku.

Tobolky polykejte cel¢ a zapijte dostatecnym mnozstvim tekutiny. Pokud podavate ptipravek ve formé
tobolek détem do 3 let nebo pacientlim, ktefi maji problémy s polykénim, tobolku oteviete a jeji obsah
smichejte se sladkym napojem, potravou, nebo nasypte do kojenecké lahve. Obsah sacku smichejte s
vodou, jinou tekutinou nebo potravou. Ptipravek obsahuje Zivé bakterie, nemichejte jej proto s velmi
studenym nebo teplym napojem ¢i potravou! Nemichejte s alkoholickymi napoji.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku ENTEROL, neZ jste mél(a)

P1i ptedavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem se porad'te s [€katfem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ENTEROL

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku

JestliZe jste prestal(a) uzZivat pripravek ENTEROL

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iekarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vsechny léky, mize mit i ptipravek ENTEROL nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zadvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo Iékarnikovi.

Ptipravek je obvykle dobie snaSen. Mohou se vyskytnout Zaludecni a stfevni obtize (bolesti zaludku,
plynatost, zacpa), nebo kozni alergické reakce (svédéni, zarudnuti, kopfivka), které vSak nevyzaduji
preruseni 1éCby. Pti piipadném vyskytu nezadoucich ucinki nebo jinych neobvyklych reakci se o dalsim
uzivani (podavani détem) porad’te s Iékatfem.

5.  JAK PRIPRAVEK ENTEROL UCHOVAVAT

Na uchovavani ptipravku nejsou kladeny zadné zvlastni pozadavky.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pripravek ENTEROL nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co piipravek ENTEROL obsahuje

Lécivou latkou je Saccharomyces boulardii siccatus 250 mg v jedné tobolce nebo v jednom sacku s
praskem (odpovida minimélné 1x10° Zivotaschopnych bungk)

Pomocnymi latkami jsou:

- Prasek pro pfipravu peroralni suspenze: monohydrat laktosy, fruktosa, koloidni bezvody oxid
kfemicity, ovocné aroma

- Tobolky: monohydrat laktosy, stearan hofecnaty, Zelatina, oxid titanicity

Jak pripravek ENTEROL vypada a co obsahuje toto baleni

Krabicka s 10 nebo 50 tobolkami nebo 10 sacky.
Na trhu nemusi byt vSechny 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 piibalova informace byla naposledy schvilena
5.5.2010
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