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Kemény kapszula
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A Saccharomyces boulardii egy gombatdrzs, nem baktérium.
Az antibiotikumok nem gatoljak, és 6 sem befolyasolja az antibiotikumok farmakokinetikajat.

A GYOGYSZER NEVE Enterol 250 mg kemény kapszula

MINGSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

250 mg liofilizlt Saccharomyces boulardii CNCM I-745 sejtek kapszulanként. Ismert hatdst segédanyagok: 32,5 mg laktéz-monohidratot tartalmaz kapszulanként Terapias javallatok FelnGttek és gyermekek heveny hasmenésének kiegészitd
kezelése. Kiegészitd kezelésként a bélfléra egyenstlyanak helyredllitdsara antibiotikum kezelés mellett. Utazassal 6sszefliggé hasmenés megel6z6 kezelése. Kiegészitd kezelésként irritébilis bél szindréma (1BS) esetén. Adagolas és alkalmazas
Szokdsos adagja: Gyermekek és felnéttek (az adagolds felndtt- és gyermekkorban azonos) Akut hasmenésben (diarrhoe) naponta 1-2-szer 1 kapszula. Felndtteknek: IBS esetén: 2 kapszula naponta, utazassal dsszefliggé hasmenés megeldzése
és kezelése esetén: 1-4 kapszula naponta. A kezelést 5 nappal az utazést megel6zéen kell megkezdeni és az utazas teljes idtartama alatt folytatni kell. A kezelést a hasmenés megsziinését kivetéen még néhany napig folytatni kell. A kapszulat
kevés vizzel kell lenyelni, vagy kinyitni és tartalmét belednteni kevés édesitett italba vagy ételbe. 6 év alatti gyermekek esetében: a kapszuldt fel kell nyitni, és tartalmat italba vagy ételbe kell dnteni.A levegdn at torténd terjedés kockézata miatt
a tasakokat vagy kapszulakat nem szabad a korteremben kinyitni. Az egészségiigyi szakembereknek az alkalmazashoz vald el6készitéskor kdzben keszty(it kell viselnilik, amelyet azonnal meg kell semmisiteni és alaposan kezet kell mosni.
Ellenjavallatok A készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység; Elesztdallergia, killondsen a Saccharomyces boulardii-allergia; Beiiltetett centralis vénds katéter; Kritikus dllapotti vagy megvaltozott immun-
rendszer(i betegek a fungaemia kockdzata miatt. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések Az Enterol 250 mg kemény kapszula él6 sejteket tartalmaz. Ezért ezt a gydgyszert nem szabad belekeverni
nagyon forrd (50 °C feletti), jeges vagy alkoholos italokba vagy ételekbe. A kezelés nem helyettesiti a folyadékpétlast, amikor az utébbi sziikséges. A folyadékpotids mennyiségét és alkalmazési madjat (per os, illetve. iv.) a hasmenés stlyosséaga
és a beteg életkora és dllapota szerint kell meghatdrozni.A Saccharomyces boulardii egy €16 szervezet, ami a gyomor-bél rendszerbdl vald dtkeriilés vagy kézzel torténd szennyezés (tjdn szisztémas gombafert6zés kockdzatat hordozza. Hos-

alt - leggyakrabban gyomor-bélbetegség miatt, és centralis vénas katéterrel ellétott stilyos betegeknél ritka esetekben beszdmoltak fungaemidrdl. Ha Saccharomyces boulardii kezelés alatt széklettenyésztés valik sziikségessé, akkor a

bakteriolégiai laboratériumot errdl téjékoztatni kell az dlpozitiv leletek elkeriilése végett. A generalizalt Saccharomyces cerevisiae fert6zés mostandig ismeretlen rizikéja miatt a készitmény alkalmazasa megvaltozott immunrendszer(i betegeknél
(pl. HIV fert6zés, kemoterdpia vagy sugérkezelés) csak orvosi felligyelet mellett lehetséges. A készitmény 32,5 mg laktoz-monhidratot is tartalmaz kapszulanként. Ritkan eldforduld, drokletes galaktéz-intoleranciaban, laktéz-intoleranciban
vagy gliikdz-galaktéz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd. Gomba jellege miatt az Enterol 250 mg kemény kapszula készitményt nem szabad egyidejlileg alkalmazni szisztémas vagy ordlis gombaellenes szerekkel. Termékenység,
terhesség és szoptatas A liofilizalt Saccharomyces boulardii CNCM I-745 sejtekkel kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozo klinikai adatok. Az dllatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlddést kozvetleniil vagy
kozvetett médon karosan befolyasold hatdsra (idsd 5.3 pont).Osztélyozés: I. csoport. Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhat6 gycgyszer (VN). A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA BIOCODEX 7, avenue Galliéni 94250 Gentilly,
Franciaorszag A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI OGYI-T-9659/04 (20 db buborékcsomagoldsban) A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSG KIADASANAK/ MEGUJITASANAK DATUMA A forgalomba hozatali engedély
legutobbi megujitdsanak datuma: 2009. julius 16. A SZOVEG ELLENGRZESENEK DATUMA 2021. februdr 22. OGYEI/3236/2021

Ez az anyag egészségligyi szakemberek részére készilt!
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