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ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS

ENTEROL 250 cietas kapsulas.

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Saccharomyces BOUlardii .........cccocveeieriecieneeeeeeee e 250 mg
(liofilizétas Saccharomyces boulardii $tinas)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Cieta kapsula

4. KLINISKAS INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

- Akdtas infekciozas caurejas arst€Sana pieauguSiem un bérniem.

- Antibiotiku terapijas izraisita kolita un caurejas arst€Sana un profilakse.

- Papildus vankomicina/metronidazola terapijai, lai noverstu Clostridium difficile
- izraisitas slimibas recidivu.

- Caurejas profilakse, ko izraisa maksliga baroSana caur zondi.

- Kairinatu zarnu sindroma arstésana.

4.2. Devas un lietoSanas veids

1 vai 2 kapsulas vienu vai divas reizes diena.

Kapsulas norit, uzdzerot nelielu daudzumu tdens, vai arl atvértas kapsulas saturu iebert viegli
saldinata dzeriena, parkaisit €édienam vai pievienot b&rnu barojamas pudelites saturam.

Sakara ar iesp&jamo aizriSanas risku, bérniem Iidz 6 gadu vecumam neiesaka kapsulas norit, bet tas
atvert un iejaukt to saturu dzeriena, &diena vai pievienot bérnu pudelites saturam, vai arT kapsulu
vieta lietot pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret S. Boulardii vai kadu no zalu sastavdalam.
- Pacienti ar centralo vénu katetri vai pacienti ar imtindeficttu (skatit apakSpunktu 4.4).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja, lietojot §1s zales parastajas devas, simptomi saglabajas ilgak par 2 dienam, ir japarverte
terapeitiska pieeja.

ENTEROL 250 satur dzivas $iinas, tapec zales nedrikst lietot kopa ar ]oti karstu (vairak ka 50°C)
vai ledainu dzérienu un €dienu, vai alkoholisku dz€rienu.
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Zalu lietoSana neaizstdj nepiecieSamo rehidrataciju. Rehidratacijas deva un lietoSanas veids
(iekskigs — intravenozs) japielago caurejas smaguma pakapei un pacienta vecumam un veselibas
stavoklim.

Kapsulas nav ieteicams atvert pacientu ar centralas venas katetru vai pacientu ar imiindeficitu
tuvuma, jo ir iesp&jama $o zalu sastava esoSo rauga sénisu iekliisana katetra (galvenokart, parnesot
ar rokam). Ir zinots par loti retiem gadijumiem, kad pacientiem ar centralas vénas katetru (pat tad,
ja vini nav arstéti ar Saccharomyces boulardii) ir konstatéta fungémija (sistemiska infekcija, kuru
izraisa rauga séniSu iekl@iSana asinis), kuras visizplatitakas pazimes ir drudzis un Saccharomyces
klatbiitne asinis. Sajos gadijumos ar apmierinodiem rezultatiem var tikt lietoti pretsénisu lidzekli,
vai arT izpemts katetrs. Tas janem vera, arst€jot pacientus ar centralas vénas katetru un pacientus ar
imiindeficTtu.

So zalu sastava ir laktoze, un tap&c tas ir kontrindicétas pacientiem ar iedzimtu galaktozémiju,
glikozes un galaktozes malabsorbcijas sindromu vai laktazes nepietiekamibu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka preparatam ENTEROL 250 mg piemit sénisSu 1pasibas, to nedrikst lietot kopa ar sist€miskiem

vai peroraliem pretséniSu preparatiem.

4.6. Griitnieciba un zidiSana

Nav drosu zinu par preparata teratogéno efektu uz dzivniekiem.

Lidz $im kliniskos pé&tijumos nav konstat€ta malformacija vai fetotoksiskas ipasSibas, tomer
griitniecibas monitoréSana $o zalu iedarbibas pak]autiba ir nepietickama, lai izslégtu sadu risku.
Tapéc, piesardzibas noliika, labak izvairities no $o zalu lietoSanas griitniecibas laika.
Informacijas trikuma del labak izvairities no So zalu lietoSanas zidiSanas laika.

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Enterol 250 mg neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Reti: kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumi: diskomforts, aizcietéjums, meteorisms.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

PRETCAUREIJAS Iidzeklis — aizstajflora
ATK kods: A07 F A02 (A : gremosSanas sisteéma un vielmaina).

Ta ka Saccharomyces boulardii ir dzivas, tam esot gremo$anas trakta to biologiska iedarbiba ir

lidziga dabigas zarnu mikrofloras aizsargipasibam.

Galvenie Saccharomyces boulardii darbibas veidi caurejas profilaksei un arsté$anai ir sekojosi:

- Noteiktu mikroorganismu un / vai to toksinu patogénas darbibas inhib&sana, Tpasi
Clostridium difficile, kura ir antibiotiku izraisitas caurejas galvenais c€lonis, un Vibrio
cholerae, tipiska toksinus veidojosa baktgrija, kura ir atbildiga par sekretoro caureju;
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- Trofisks un imunostimul&joss efekts uz zarnu traktu, kas saistits ar Ipasi nozimigu vispargjas
un specifiskas zarnu disaharidazu (saharazes, maltazes un laktazes) aktivitates pieaugumu un
ievérojamu sekretora IgA koncentracijas pieaugumu zarnu trakta.
5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Péc atkartotas iekSkigu devu lietoSanas Saccharomyces boulardii transports gremoSanas trakta
notiek bez kolonizacijas.
Saccharomyces boulardii tiek konstatétas feces ne ilgak ka 2 1idz 5 dienas p&c arstésanas beigam.
5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Neklmiskie dati neliecina par toksicitati dzivniekiem.

6. FARMACEITISKAS IPASIBAS
6.1 Paligvielu saraksts

Laktoze, magnija stearats,
Kapsulas apvalka sastavs: zelatins, titana dioksids (E171).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatara lidz 25°C.
Sargat to mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
Stikla pudelite ar polietiléna vacinu kartona kastite pa 10 vai 20 cietam kapsulam.
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGITRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
BIOCODEX

7 avenue Gallieni

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

97-0022
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9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
24.10.2003.
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2008. gada oktobris



