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[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai
Enterol 250 mg kietosios kapsulės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename paketėlyje yra 250 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių.

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: laktozės monohidratas (32,5 mg/paketėlyje/kapsulėje), fruktozė (471,9 mg/paketėlyje), sorbitolis (0,1 mg/paketėlyje, vaisių skonio kvapiojoje medžiagoje).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai geriamajai suspensijai.
Šviesiai rusvos spalvos milteliai.

Kietoji kapsulė.
Baltos, nepermatomos kietos kapsulės.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Ūminio viduriavimo pagalbinis gydymas.
Su antibiotikų vartojimu susijusio viduriavimo profilaktika.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Ūminio viduriavimo pagalbinis gydymas
Suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 metų vaikams: gerti po 1 paketėlį 1–2 kartus per parą arba – po 1 kapsulę 1–2 kartus per parą. Paros dozė 250–500 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių. 

Su antibiotikų vartojimu susijusio viduriavimo profilaktika
Suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 metų vaikams: gerti po 1 paketėlį 1–2 kartus per parą arba – po 1 kapsulę 1–2 kartus per parą gydymo antibiotikais metu. Paros dozė 250–500 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių.

Vaikų populiacija 

Jaunesniems negu 2 metų amžiaus vaikams
Saugumas ir veiksmingumas jaunesniems negu 2 metų amžiaus vaikams dar neištirti. Vaistinio preparato negalima vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.
Paketėlio turinį supilti į nedidelį kiekį vandens ar saldinto gėrimo, sumaišyti ir išgerti. 
Miltelius taip pat galima maišyti su maistu.

Kapsules nuryti užgeriant gurkšniu vandens arba atidarytos kapsulės turinį supilti į nedidelį kiekį saldinto gėrimo arba į maistą.

Mažiems (iki 6 metų) vaikams kapsulių negirdyti, kad vaikas neužspringtų, bet jas atidarius turinį supilti į gėrimą ar maistą.
Vaistinio preparato negalima gerti ar maišyti su labai šaltais ar labai karštais gėrimais ar maistu, bei su alkoholiniais gėrimais.

Vaistinio preparato vartoti dar kelias dienas, pasibaigus viduriavimo simptomams.

Dėl oru sklindančios taršos rizikos paketėlių ar kapsulių negalima atidaryti pacientų palatose. Ruošdami pacientams skirtus vaistinius preparatus, sveikatos priežiūros specialistai turi mūvėti pirštines, o po to greitai jas išmesti ir tinkamai nusiplauti rankas (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Padidėjęs jautrumas mieliagrybiams, ypač Saccharomyces boulardii.
· Kritinėmis būklėmis sergantys pacientai ar pacientai, kurių imunitetas nusilpęs (dėl ŽIV infekcijos, chemoterapijos, po organų persodinimo, sergant leukemija, piktybiniais navikais, gydant švitinimu radioaktyviaisiais spinduliais ar ilgai gydant didelėmis kortikosteroidų dozėmis) – dėl fungemijos rizikos (žr. 4.4 skyrių).
· Pacientai, kuriems įstatytas centrinės venos kateteris (žr. 4.4 skyrių).
· Vartojimas jaunesniems kaip 2 metų amžiaus vaikams. 

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientą reikia informuoti, kad jei viduriavimas neišnyksta po 2 gydymo dienų, išmatose būna kraujo pėdsakų, pakyla temperatūra, dėl tolimesnio gydymo kreiptųsi į gydytoją.

Enterol 250 mg miltelius geriamajai suspensijai ir kapsulių sudėtyje yra gyvų ląstelių, todėl jo negalima maišyti su labai karštu (daugiau kaip 50 °C), labai šaltu gėrimu arba maistu, taip pat su alkoholiniu gėrimu.

Šis vaistinis preparatas nepakeičia rehidracijos, jei jos reikia. Rehidracijos būdas (skysčių girdymas, lašinimas į veną) ir skysčių kiekis nustatomas atsižvelgiant į viduriavimo sunkumą, ligonio amžių ir sveikatos būklę.

Fungemijos ir sepsio atvejų pasitaikė labai retai (taip pat ir kraujo kultūrų, kuriose rasta Saccharomyces atmainų) – daugiausiai tarp pacientų, kuriems į centrinę veną buvo įstatytas kateteris, kritinėmis būklėmis sergančių pacientų arba pacientų, kurių imunitetas nusilpęs, tokiais atvejais pasireikšdavo karščiavimas. Daugeliu atvejų, nutraukus gydymą Saccharomyces boulardii ir paskyrus priešgrybelinį gydymą bei ištraukus kateterį jei reikia, pasekmės buvo vidutiniškai geros. Tačiau kai kurie kritinėmis būklėmis sergantys pacientai mirė (žr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kaip ir visų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra gyvų mikroorganizmų, itin svarbu atkreipti dėmesį į vaistinio preparato paruošimą, kai šalia yra pacientai, ypač kuriems į centrinę veną yra įstatytas kateteris, net jei jie ir negydomi Saccharomyces boulardii, siekiant išvengti užteršimo nuo rankų ir (arba) mikroorganizmams pasklidus oru (žr. 4.2 skyrių).

Enterol 250 mg miltelių geriamajai suspensijai ir Enterol 250 mg kietųjų kapsulių sudėtyje yra laktozės monohidrato. 
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas –
galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Enterol 250 mg miltelių geriamajai suspensijai sudėtyje yra fruktozės ir sorbitolio. 
Reikia atsižvelgti į adityvų kartu vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra fruktozės (ar sorbitolio), ir su maistu vartojamos fruktozės (ar sorbitolio) poveikį.
Dažnai ar ilgai, pvz., dvi savaites ar ilgiau, vartojant fruktozė gali pažeisti dantis.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN).
Reikia atsižvelgti į adityvų kartu vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (ar fruktozės), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozės) poveikį. Geriamojo vaistinio preparato sudėtyje esantis sorbitolis gali paveikti kitų kartu vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų biologinį prieinamumą.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai ir Enterol 250 mg kietosios kapsulės yra vaistinis preparatas iš grybelių, todėl jo negalima skirti kartu su leidžiamaisiais ar geriamaisiais priešgrybeliniais vaistiniais preparatais.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Iki šiol duomenų apie Saccharomyces cerevisiae Hansen CBS 5926 (Saccharomyces boulardii CNCM I-745) padermės saugumą nėštumo ir žindymo metu nėra, todėl Enterol neturi būti vartojamas nėštumo ir žindymo metu.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Enterol gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai 
Dažnis nežinomas. Vidurių pūtimas, vidurių užkietėjimas.
Retas. Virškinimo sutrikimai.

Imuninės sistemos sutrikimai 
Dažnis nežinomas. Padidėjusio jautrumo reakcijos - niežulys, dilgėlinė, vietinė ar generalizuota egzantema, angioneurozinė edema, dispnėja ir anafilaksinis šokas.

Infekcijos ir infestacijos 
Labai retas. Fungemija pacientams, kuriems yra įstatytas centrinės venos kateteris ir kritinėmis būklėmis sergantiems ar pacientams, kurių imunitetas nusilpęs (žr. 4.4 skyrių).
Dažnis nežinomas. Sepsis sergantiesiems kritinėmis būklėmis arba pacientams, kurių imunitetas nusilpęs (žr. 4.4 skyrių).
 
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta. Perdozavus galimi stipresni skyriuje „Nepageidaujamas poveikis“ išvardyti reiškiniai.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – virškinimo traktą ir metabolizmą veikiantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – A07FA02.

Gyvi Saccharomyces boulardii CNCM I-745 mikroorganizmai virškinamajame trakte veikia panašiai kaip normali žarnyno flora.

Gydant viduriavimo sindromą, pagrindinis Saccharomyces boulardii CNCM I-745 veikimo būdas yra toks:

· slopinamas kai kurių mikroorganizmų ar jų toksinų patogeninis poveikis. Svarbiausi iš šių mikroorganizmų yra Clostridium difficile – pagrindinis viduriavimo, susijusio su antibiotikų vartojimu, sukėlėjas, ir Vibrio cholerae – tipiška toksiną išskirianti bakterija, sukelianti sekrecinį viduriavimą.

· skatinama virškinamojo trakto trofika ir imunitetas – labai padidėja bendrasis ir specifinis žarnyno disacharidazių (sacharazės, maltazės ir laktazės) aktyvumas ir gerokai padidėja sekrecinio IgA koncentracija žarnyne.
[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]
5.2	Farmakokinetinės savybės

Kartotinai geriant vaistinį preparatą, Saccharomyces boulardii  CNCM I-745 praeidama pro virškinamąjį traktą jo nekolonizuoja. Žarnyne greitai susidaro ir visą vartojimo laiką išlieka didelė šių mikroorganizmų koncentracija.

Nustojus gydyti, po 2–5 dienų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 išmatose nebelieka.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Šiam vaistiniam preparatui specifinių tyrimų nėra. Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Patikimų teratogenezės tyrimų atliktų su gyvūnais duomenų nėra.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai
Laktozė monohidratas
Fruktozė
Vaisių skonio kvapioji medžiaga (sudėtyje yra sorbitolio)
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Enterol 250 mg kietosios kapsulės
Kapsulės turinys
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas
Kapsulės apvalkalas
Želatina
Titano dioksidas (E171)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai
Paketėlis pagamintas iš popieriaus/aliuminio/polietileno. 
Kartoninėje dėžutėje yra 10 arba 20 paketėlių.

Enterol 250 mg kietosios kapsulės
Stiklinis (III tipo) buteliukas su polietileno dangteliu kartoninėje dėžutėje.
Buteliuke yra 10, 20, 30 arba 50 kietųjų kapsulių.
Aliuminio folijos ir aliuminio/PVC lizdinės plokštelės kartoninėje dėžutėje.
Dėžutėje yra 30 kietųjų kapsulių (5 lizdinės plokštelės po 6 kapsules).

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai
Prieš vartojant paketėlio turinį supilti į nedidelį kiekį vandens ar saldinto gėrimo ir sumaišyti. 
Miltelius taip pat galima maišyti su maistu.

Enterol 250 mg kietosios kapsulės
Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Biocodex
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai  
N10 – LT/1/04/0011/001
N20 – LT/1/04/0011/003

Enterol 250 mg kietosios kapsulės 
Buteliukas kartoninėje dėžutėje
N10 – LT/1/04/0011/002
N20 – LT/1/04/0011/004
N30 – LT/1/04/0011/005
N50 – LT/1/04/0011/006
Lizdinės plokštelės kartoninėje dėžutėje
N30 – LT/1/04/0011/007


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. balandžio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. vasario 13 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 4 d.

[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Biocodex
1, avenue Blaise Pascal 
60000-Beauvais
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ (milteliai geriamajai suspensijai)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai
Saccharomyces boulardii CNCM I-745


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename paketėlyje yra 250 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato, fruktozės ir vaisių skonio kvapiosios medžiagos (sudėtyje yra sorbitolio).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajai suspensijai
10 paketėlių
20 paketėlių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biocodex
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

N10 – LT/1/04/0011/001
N20 – LT/1/04/0011/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Ūminio viduriavimo pagalbinis gydymas.
Su antibiotikų vartojimu susijusio viduriavimo profilaktika.

Dozavimas
Trukmė

Suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 metų amžiaus vaikams
Gerti po 1 paketėlį vieną arba du kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ENTEROL 250 mg


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS (milteliai geriamajai suspensijai)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai
Saccharomyces boulardii CNCM I-745

Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Kiekviename paketėlyje yra 250 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių.
Sudėtyje yra laktozės monohidrato, fruktozės ir vaisių skonio kvapiosios medžiagos (sudėtyje yra sorbitolio).

Biocodex
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly
Prancūzija


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ (kietosios kapsulės)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Enterol 250 mg kietosios kapsulės
Saccharomyces boulardii CNCM I-745


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Buteliukas kartoninėje dėžutėje
10 kietųjų kapsulių.
20 kietųjų kapsulių.
30 kietųjų kapsulių.
50 kietųjų kapsulių.
Lizdinės plokštelės kartoninėje dėžutėje
30 kietųjų kapsulių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biocodex
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

Buteliukas kartoninėje dėžutėje
N10 – LT/1/04/0011/002
N20 – LT/1/04/0011/004
N30 – LT/1/04/0011/005
N50 – LT/1/04/0011/006
Lizdinės plokštelės kartoninėje dėžutėje
N30 – LT/1/04/0011/007


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Ūminio viduriavimo pagalbinis gydymas.
Su antibiotikų vartojimu susijusio viduriavimo profilaktika.

Dozavimas
Trukmė

Suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 metų amžiaus vaikams
Gerti po 1 kapsulę vieną arba du kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ENTEROL 250 mg





MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS (kietosios kapsulės)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Enterol 250 mg kietosios kapsulės
Saccharomyces boulardii CNCM I-745

Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 kietųjų kapsulių
20 kietųjų kapsulių
30 kietųjų kapsulių
50 kietųjų kapsulių


6.	KITA

Biocodex
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly
Prancūzija


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ (kietosios kapsulės)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Enterol 250 mg kietosios kapsulės
Saccharomyces boulardii CNCM I-745


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Biocodex

Atidaryti čia
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai 
Enterol 250 mg kietosios kapsulės 
Saccharomyces boulardii CNCM I-745

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti  šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 2 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Enterol ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Enterol
3. Kaip vartoti Enterol
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Enterol
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Enterol ir kam jis vartojamas 

Enterol vartojamas ūminio viduriavimo pagalbiniam gydymui ir su antibiotikų vartojimu susijusio viduriavimo profilaktikai. 
Enterol vartojamas kartu su kitais vaistais nuo viduriavimo arba vartojant antibiotikus, siekiant išvengti viduriavimo.
Jeigu per 2 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo (išmatose būna kraujo pėdsakų ar pakyla temperatūra), kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Enterol 

Enterol vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija mielių grybeliui, ypač Saccharomyces boulardii;
· jeigu nusilpusi imuninė sistema (dėl ŽIV infekcijos, chemoterapijos, po organų persodinimo, sergant leukemija, piktybiniais navikais, gydant švitinimu radioaktyviaisiais spinduliais, ilgalaikis gydymas didelėmis kortikosteroidų dozėmis) ar esate gydomas ligoninėje (dėl sunkios ligos arba imuninės sistemos pažeidimo ar nusilpimo);
· jeigu įstatytas centrinės venos kateteris;
· jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 2 metų amžiaus vaikas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Enterol.

Saccharomyces boulardii CNCM I-745 yra gyvi mikroorganizmai, kurie gali būti susiję su sistemine grybeline infekcija: pavienių sisteminės grybelinės infekcijos atvejų pasitaikė tarp pacientų, kuriems buvo įstatytas centrinės venos kateteris.

Šis vaistas nepakeičia rehidracijos (normalaus organizmo skysčio tūrio ir sudėties palaikymo), jei jos reikia. Rehidracijos būdas (skysčių girdymas, lašinimas į veną) ir skysčių kiekis nustatomas atsižvelgiant į viduriavimo sunkumą, ligonio amžių ir sveikatos būklę. 

Vaikams 
Saugumas ir veiksmingumas jaunesniems negu 2 metų amžiaus vaikams dar neištirti. Vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Enterol
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Enterol yra vaistas iš grybelių, todėl jo negalima skirti kartu su leidžiamaisiais ar geriamaisiais priešgrybeliniais vaistais.

Enterol vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vaisto negalima gerti ar maišyti su labai šaltais ar labai karštais (daugiau kaip 50 °C) gėrimais ar maistu, bei su alkoholiniais gėrimais.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Ar saugu šį vaistą vartoti nėštumo metu, nežinoma, todėl nėščios moterys jo turi nevartoti.
Jei pastojote gydymo metu, pasikonsultuokite su gydytoju dėl tolimesnio vaisto vartojimo.
Kadangi nėra tyrimo duomenų, žindyvėms taip pat reikėtų vengti vartoti šį vaistą.

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai ir Enterol 250 mg kietosios kapsulės sudėtyje yra laktozės monohidrato.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai sudėtyje yra fruktozės ir sorbitolio.
Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 471,90 mg fruktozės. Dažnai ar ilgai, pvz., dvi savaites ar ilgiau, vartojant fruktozė gali pažeisti dantis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio metu organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.
Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 0,10 mg sorbitolio.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Enterol

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai

Ūminio viduriavimo pagalbinis gydymas
Suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 metų amžiaus vaikams: rekomenduojama dozė yra 1 paketėlis vartojama vieną arba du kartus per parą. Paros dozė yra 1–2 paketėliai. 

Su antibiotikų vartojimu susijusio viduriavimo profilaktika
Suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 metų amžiaus vaikams: gerti 1 paketėlį 1–2 kartus per parą gydymo antibiotikais metu. Paros dozė 250–500 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių.

Vartojimo metodas
Paketėlio turinį supilti į nedidelį kiekį vandens ar saldinto gėrimo, sumaišyti ir išgerti. Miltelius taip pat galima maišyti su maistu.

Enterol 250 mg kietosios kapsulės

Ūminio viduriavimo pagalbinis gydymas
Suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 metų amžiaus vaikams: rekomenduojama dozė yra 1 kapsulė, vartojama vieną arba du kartus per parą. Paros dozė yra 1–2 kapsulės. 

Su antibiotikų vartojimu susijusio viduriavimo profilaktika
Suaugusiems ir vyresniems nei 2 metų amžiaus vaikams: gerti 1  kapsulę 1–2 kartus per parą gydymo antibiotikais metu. Paros dozė 250–500 mg liofilizuotų Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių.

Vartojimo metodas
Kapsules nuryti užgeriant gurkšniu vandens arba atidarytos kapsulės turinį supilti į nedidelį kiekį saldinto gėrimo arba į maistą.
Mažiems (iki 6 metų) vaikams kapsulių negirdyti, kad vaikas neužspringtų, bet jas atidarius turinį supilti į gėrimą ar maistą.

Vaisto vartoti dar kelias paras, pasibaigus viduriavimo simptomams.

Ką daryti pavartojus per didelę Enterol dozę?
Jeigu netyčia pavartojote per didelę vaisto dozę, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pamiršus pavartoti Enterol
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Enterol
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Toliau išvardytas tam tikru dažniu pasireiškiantis šalutinis poveikis.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
Virškinimo sutrikimai.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
Mieliagrybių prasiskverbimas į kraują (fungemija) pacientams. 

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Padidėjusio jautrumo reakcijos – niežulys, dilgėlinė, vietinis ar išplitęs išbėrimas, angioneurozinė edema (veido, lūpų, ryklės ir (arba) liežuvio patinimas), dusulys, anafilaksinis šokas, vidurių užkietėjimas, sunkus kraujo užkrėtimas (sepsis).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 0 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Enterol 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant buteliuko etiketės arba paketėlio ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Enterol sudėtis
Veiklioji medžiaga yra Saccharomyces boulardii CNCM I-745. Kiekviename paketėlyje ir kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg liofilizuotų mielių Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ląstelių.
Pagalbinės medžiagos yra: 
Enterol 250 mg milteliuose geriamajai suspensijai yra laktozės monohidratas, fruktozė, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, vaisių skonio kvapioji medžiaga (sudėtyje yra sorbitolio).
Enterol 250 mg kietųjų kapsulių turinyje yra laktozės monohidratas, magnio stearatas; kapsulės apvalkale – želatina, titano dioksidas (E171).

Enterol išvaizda ir kiekis pakuotėje
Enterol 250 mg milteliai geriamajai suspensijai yra šviesiai rusvos spalvos vaisių kvapo milteliai.
Enterol 250 mg kapsulės yra baltos, nepermatomos, kietos kapsulės.

Kartono dėžutėje yra 10 arba 20 paketėlių, 10, 20, 30 arba 50 kietųjų kapsulių, supakuotų į buteliuką arba 5 lizdinės plokštelės po 6 kietąsias kapsules (30 kietųjų kapsulių).

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Biocodex
22 rue des Aqueducs
94250 Gentilly 
Prancūzija

Gamintojas
Biocodex
1, avenue Blaise Pascal 
60 000-Beauvais
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

	Biocodex Oy Lietuvos filialas 
Savanorių pr. 349
LT-51480 Kaunas 
Lietuva 
Tel. +370 37 408681 
El.paštas info@biocodex.lt




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-04.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


