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Wygodna forma saszetki

KIEDY STOSOWAC ENTEROL FORTE? DLACZEGO WARTO WYBRAC ENTEROL FORTE?
U dorostych w zapobieganiu oraz leczeniu biegunek ® Skutecznos$¢ szczepu Saccharomyces boulardii CNCM 1-745
réznego pochodzenia, takich jak:’ potwierdzona licznymi badaniami klinicznymi.

® Posiada rekomendacje licznych towarzystw krajowych
-

i miedzynarodowych.?

ostre biegunki infekcyjne

® Chroni podczas terapii antybiotykowej.?
(bakteryjne lub wirusowe)

LExPROBTYCENY ® Szybciej przywraca rownowage w jelitach.*

ENTEROL
FORTE:500mg

Proszek da sporradrania sawiesing doesine, w sasselce
Saccharomces oot

BIEGUNKA POANTYBIOTYKOWA

biegunka zwigzana ze
stosowaniem antybiotykdow
oraz choroby zapalne jelit

ERADYKACJA HELICOBACTER PYLORI

dziatania niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego
podczas leczenia eradykacyjnego

JAK STOSOWAC ENTEROL FORTE?

ﬁfﬁ Zawartos¢ saszetki wsypac
do niewielkiej ilosci wody
lub ostodzonego napoju,
wymieszac i natychmiast wypic.

-
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Proszek z saszetki mozna

Helicobacter pylori mieszac z pokarmem.
nawracajgca biegunka spowodowana ZAPOBIEGA- LEFZY-
zakazeniem Clostridioides difficile, jako dodatek PRZYWRACA ROWNOWAGE

do leczenia wankomycyna lub metronidazolem

MIKROBIOTY JELITOWEJ



LEK PROBIOTYCZNY

ENTEROL

Saccharomyces boulardii N\ e\ M EvA-¥-]

ENTEROL
FORTE:0mg

oot i1 ot giants fwiesing g, weaiivie
Eacchurtyrt Bslass

LA

e

“ORT
S OL FOR

L

4

L 4 A J

MAKSYMAULNA DAWKA

L 4

ENTERGL

LEKU PROBIOTYCZNEGO™

! mocooc:

Enterol Forte (Saccharomyces boulardii CNCM |-745) Skiad: Jedna saszetka zawiera liofilizowane drozdzaki Saccharomyces boulardii co odpowiada 500 mg drozdzakow
Saccharomyces boulardii CNCM |-745. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Jedna saszetka zawiera 65 mg laktozy jednowodnej i 943,8 mg fruktozy. Postaé farmaceutyczna:
proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce. Wskazania do stosowania: Enterol Forte jest wskazany do stosowania u dorostych w zapobieganiu oraz leczeniu biegunek
réznego pochodzenia, takich jak: ostre biegunki infekcyjne (bakteryjne lub wirusowe), biegunka zwiazana ze stosowaniem antybiotykow oraz choroby zapalne jelit, dziatania niepozadane
ze strony przewodu pokarmowego podczas leczenia eradykacyjnego Helicobacter pylori, nawracajaca biegunka spowodowana zakazeniem Clostridium difficile, jako dodatek do leczenia
wankomycyng lub metronidazolem. D: ie i sposob [ ia: Enterol Forte jest przeznaczony dla oséb dorostych. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci
i mtodziezy. W przypadku dzieci i mfodziezy nalezy stosowaé produkt Enterol o mocy 250 mg. Dawkowanie: Ostra biegunka infekcyjna (bakteryjna lub wirusowa): 1 do 2 saszetek na dobe
przez okres do 1 tygodnia. Biegunka zwigzana ze stosowaniem antybiotykéw oraz choroby zapalne jelit: 1 do 2 saszetek na dobe, w trakcie i po antybiotykoterapii. Dziatania niepozadane
podczas eradykacji H. pylori: 1 do 2 saszetek na dobe. Biegunka spowodowana zakazeniem C. difficile: 2 saszetki na dobe przez okres do 4 tygodni. Sposéb podawania: Produkt
stosowa¢ doustnie. Zawarto$¢ saszetki nalezy wsypa¢ do niewielkiej ilosci wody lub ostodzonego napoju, wymieszac i natychmiast wypic. Proszek z saszetki mozna takze miesza¢
z pokarmem. Nalezy pamigta¢ aby woda lub pokarm nie byly zbyt gorace. Ze wzgledu na ryzyko zakazenia drogg powietrzna, saszetek nie nalezy otwiera¢ w salach chorych. Osoby
z personelu medycznego musza podczas kontaktu z probiotykami w celu podania ich pacjentom nosi¢ rekawice, po czym natychmiast je wyrzucic i doktadnie umy¢ rece (patrz punkt 4.4).
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1; Alergia na drozdzaki, w szczegdlnosci Saccharomyces
boulardii. Pacjenci z cewnikiem zatozonym do zyly centralnej; Pacjenci w stanie krytycznym lub pacjenci ze znacznie zmniejszong odpornoscia, ze wzgledu na ryzyko fungemii (patrz
punkt 4.4). Ostrzezenia i $rodki ostroznosci: Specjalne ostrzezenia Biegunka moze by¢ objawem innej powazniejszej choroby. Jezeli biegunka utrzymuje sie diuzej niz 2 dni lub jesli w
kale pojawi sig krew lub wystapi goraczka, nalezy zweryfikowa¢ dotychczasowe leczenie oraz rozwazy¢ konieczno$¢ doustnego lub pozajelitowego nawodnienia. Po ustapieniu biegunki,
leczenie mozna kontynuowa¢ przez kilka dni. Podawanie leku nie zastepuje nawodnienia w sytuacji, gdy jest ono niezbedne. llo$¢ podawanych ptynéw i droge ich podawania (doustna
lub dozylna) nalezy dostosowac do nasilenia objawow biegunki, wieku i ogélnego stanu zdrowia pacjenta. Jezeli biegunka trwa diuzej niz 2 dni, nalezy zweryfikowa¢ dotychczasowe
leczenie i wzig¢ pod uwage konieczno$¢ doustnego lub pozajelitowego nawodnienia pacjenta. Bardzo rzadko notowano przypadki fungemii (i wykrywano szczepy Saccharomyces we krwi)
i posocznicy, w wigkszosci przypadkéw u pacjentéw z zatozonym wkiuciem centralnym, w stanie krytycznym lub ze znacznie zmniejszong odpornoscia, powodujacej najczgsciej goraczke.
W wigkszosci przypadkow wynik postepowania byt zadowalajacy po przerwaniu stosowania Saccharomyces boulardii, podaniu leczenia przeciwgrzybiczego i w razie konieczno$ci wyjeciu
cewnika. Niemniej jednak, w przypadku niektorych pacjentow w stanie krytycznym wystapit zgon (patrz punkty 4.3 i 4.8). Podobnie, jak w przypadku wszystkich lekow zawierajacych
zywe drobnoustroje, nalezy zwréci¢ szczegoing uwage na postepowanie z produktem w obecnosci pacjentow, szczegélnie z wkiuciem centralnym, ale takze obwodowym, réwniez
tych, ktorzy nie przyjmuja Saccharomyces boulardii, aby unikna¢ mozliwosci jakiegokolwiek zakazenia za posrednictwem rak i (lub) rozprzestrzeniania sig drobnoustrojow w powietrzu
(patrz punkt 4.2). Produkt zawiera laktoze jednowodna, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub
zespolem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy. Produkt zawiera fruktoze, dlatego pacjenci z dziedziczna nietolerancia fruktozy nie powinni przyjmowaé tego produktu leczniczego. Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci: — rehydratacji (odpowiedniego nawodnienia organizmu) poprzez spozywanie duzych ilosci stonych lub
stodkich napojow, w celu wyrownania strat ptynow spowodowanych biegunkg (rednie dzienne zapotrzebowanie osoby dorostej na wode wynosi 2 litry) — utrzymania odpowiedniego
rezimu zywieniowego wykluczajac niektére pokarmy takie jak: owoce, zielone warzywa, pikantne potrawy, mrozona zywnos¢, schtodzone napoje; natomiast zalecane jest spozywanie
grillowanego migsa i ryzu. Nalezy rozwazy¢ ograniczenie spozywania mleka i pokarméw mlecznych. Enterol Forte zawiera zywe komérki, ktore rozwijaja sie w temperaturze 37°C. Z tego
powodu nie nalezy miesza¢ produktu z ptynami lub potrawami, ktére sa zbyt gorace (temperatura powyzej 50°C), mrozone lub zawierajace alkohol. Dziatania niepozadane: Czestosc
wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100), rzadko (21/10000, < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10000, wigcznie z wystapieniem pojedynczych przypadkéw), czesto$é nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacq si¢ ciezkoscia. Klasyfikacja wedtug uktadéw i narzadéw zgodnie
z terminologia MedDRA; zaburzenia zofadka i jelit: wzdecia; rzadko, zaparcia: czesto$¢ nieznana. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: fungemia u pacjentow z wkiuciem centralnym
i w stanie krytycznym lub pacjentéw ze znacznie zmniejszong odpornoscig (patrz punkt 4.4); bardzo rzadko, posocznica u pacjentow w stanie krytycznym lub ze znacznie ostabiong
odpornoscig (patrz punkt 4.4); czesto$¢ nieznana. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje alergiczne: $wiad, powstawanie babli (pokrzywka), wysypka, osutka miejscowa lub
obejmujaca cate ciato, obrzek tkanki facznej twarzy (obrzek naczynioruchowy); bardzo rzadko. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna a nawet wstrzas; bardzo
rzadko. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOCODEX, 7 avenue Gallieni, 94250 Gentilly, Francja | Pozwolenia nr:
27125 wydane przez Prezesa URPL | Kategoria dostepnosci: produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC | Data ostatniej aktualizacji ChPL: 15.06.2022. ENTJB/52/22

*Enterol, 250 mg probiotyk numer 1 w Polsce — IQVIA National Sales Data 11/2021, OTC3 class: 03D5, MAT/11/21 (value&volume) oraz Saccharomyces boulardii (Biocodex) to produkt
probiotyczny numer 1 na $wiecie pod wzgledem wartosci w 2020 roku (value); na podst. danych IQVIA MIDAS 2020 (ATC: A7F) & IQVIA OTCims 2020 (OTC: 03F1/03D5) & Deduplication.
** Dotyczy dawek Saccharomyces boulardi CNCM |-745
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