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1. WHAT IS ENTEROSGEL® AND WHAT IT IS USED FOR

ENTEROSGEL® is an oral suspension indicated for the:
« Symptomatic treatment of acute diarrhoea.
« Treatment of Irritable bowel syndrome with diarrhoea (IBS-D).

ENTEROSGEL® is an oral intestinal adsorbent (enterosorbent) based on or-
ganic mineral with adsorption capacity towards some toxic and harmful
substances in the gut (e.g. endotoxins, enterotoxins), physically binding
them to its surface, reducing stool frequency and duration of diarrhoea.

ENTEROSGEL® is expelled from the body with the stool, this way eliminat-
ing the adsorbed toxins and harmful substances, which can be beneficial
for treatment of indicated conditions.

ENTEROSGEL® relieves symptoms of diarrhoea, abdominal pain, bloating
and urgency in IBS-D patients.

ENTEROSGEL® is free from preservatives, gluten, sugar, sweeteners, lac-
tose, fat, flavours, colouring, plant or animal-derived ingredients.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE ENTEROSGEL®

Do not use ENTEROSGEL® if (contraindications):

« you are currently taking modified-release orally administrated medica-
tions.

« you have intestinal atony or intestinal blockage (sever constipation due
to bowel obstruction).

« you have intolerance based on prior use of ENTEROSGEL®

Precautions

« Do not use ENTEROSGEL® within 2 hours before or after taking oral
medication. ENTEROSGEL® may affect the absorption of some medi-
cines that are administered orally. If you are taking any medication, you
may wish to consult with your doctor or pharmacist regarding taking
ENTEROSGEL®.

«In case of long-term diarrhoea you should consult a doctor to obtain

a diagnosis of the underlining condition before taking ENTEROSGEL®.

« In children, treatment of diarrhoea should be accompanied by plenty
of fluids which may include an oral rehydration solution (ORS) to avoid
dehydration.

« In adults, it is advisable to consume water or an ORS during the treat-
ment with ENTEROSGEL® to assure proper hydration.

« Do not exceed the recommended duration of treatment and do not take
together with meals to avoid possible adsorption of vitamins or nutrients.

« If diarrhoeal symptoms persist for more than 2 days you should consult
your doctor.

« If there is fever, blood in your stools, signs of dehydration, six or more
episodes of diarrhoea in the last 24 hours, diarrhoea and vomiting at the
same time, or a severe or continuous stomach ache, seek medical advice
especially in the case of children as soon as possible.

«» Do not exceed the recommended dose and do not exceed the recom-
mended duration of treatment

« Please, consult your doctor if you are currently taking other intestinal
adsorbents, for example treatments which contain activated charcoal,
clay, kaolin. Your doctor may advise not to use them together with
ENTEROSGEL® treatment.

« ENTEROSGEL® is not indicated for use in case of acute chemical or drug
poisoning or medicinal overdose.

« Do not use beyond the expiry date indicated on the package.

ENTEROSGEL® can be used during pregnancy and breastfeeding. It is
advisable to consult with your healthcare professional if you are unwell
during pregnancy or breastfeeding. Please, consult your doctor before
taking ENTEROSGEL®.

L

ing oral medications. "
« Take ENTEROSGEL® at least 1-2 hours before or after +

meal. i

« Dilute the dose in the water of room temperature be-

3. HOW TO TAKE ENTEROSGEL"®

« Take the necessary dose of ENTEROSGEL® after the first
loose stool.
« Take ENTEROSGEL® at least 2 hours before or after tak-

fore its administration.
« Use sachet immediately after opening.
« Shake the tube well before opening and each use.
« Use a tube within 30 days after opening.

Age Dosage How often

Under 1years 2.5g (= 1/2 teaspoon) diluted in 3times
7.5-15ml of water. aday

1-6 years old 5g (= 1 teaspoon) diluted in 3 times
50-100ml of water. aday

7-14yearsold 10g (= 2 teaspoons) diluted in 3 times
50-100ml of water. aday

15+ and adults 159 to 22.5g (= 1 tablespoon or 3times
1-1.5 sachet) diluted in 200ml of water.  a day
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Duration of the treatment with ENTEROSGEL® is:

« 3-5 days for acute diarrhoea

« Up to 30 days for IBS-D. Break between repeated use should be at least
3 days.

« Prior to use in children under 3 years old it is advisable to consult a
doctor.

« In the beginning of the treatment (on day 1) you can double the first
dose and then continue with a single dose after each bowel movement.
Maximum 8 doses on the first day.

« During treatment of chronic diarrhoea you may adjust your dosage to
suit your stool consistency and bowel movements. You can increase
treatment to a double dose up to 3 times a day if your stool is loose,
or reduce to a single dose once a day if your stool is normal. Maximum
6 doses per day.

« Stop the treatment with ENTEROSGEL® if you do not have a bowel move-
ment for 1-2 days, increase intake of water and continue the treatment
after the next bowel movement.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS
Constipation, nausea
5.HOW TO STORE ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® should not be used after the expiry date on the package.

« Keep out of reach of children.

« Store ENTEROSGEL® at temperature between 4 °C to 30 °C.

« Do not freeze.

« Keep away from direct sunlight and heat.

« The expiration date on the package refers to when the product is un-
opened and when properly stored.

For sachets

« Each sachet should be used only once after it is opened.

« Each sachet is disposable and should be opened immediately before
use.

« Do not reuse partially used sachets to prevent microbial contamination.

For tubes
« Close the lid of the tube tightly after opening and after each use to
avoid drying and to prevent microbial contamination.

When squeezing ENTEROSGEL® out of the tube or a sachet some
amount of liquid may appear.

6. CONTENT OF THE PACK AND OTHER INFORMATION

Composition: Polymethylsiloxane polyhydrate (methylsilicic acid hydro-
gel) - 70%, purified water — 30%.

Package size

ENTEROSGEL® oral suspension
-Tube 2259

-Tube 909

- Sachet 15 g (10 sachets per pack)

DISPOSAL

There are no special disposal requirements for unused ENTEROSGEL®.
It can be safely disposed into the domestic waste. Packaging can be re-
cycled.

Shelf life: Until date indicated on package

If you have any further questions about use of ENTEROSGEL® please
email: info@enterosgel.eu.

This instructions for use leaflet (IFU) is also available in other languages at
www.enterosgel.eu.
MANUFACTURER:

Bioline Products s.r.o.
Krakovska 1338/10,

110 00 Prague, Czech Republic
www.enterosgel.eu

LEAFLET DATE OF UPDATED
ISSUE: 08.08.2022

VERSION: TUV/IFU/EN/NB/2

EXPLANATION OF GRAPHIC SYMBOLS USED ON PACKAGE:
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Detoxika¢na pomocka

Gastrointestinalny adsorbent na uzivanie pri akutnej hnacke
a syndrome drazdivého ¢reva s hnackou

V TEJTO PISOMNEJ INFORMACII SA DOZVIETE

1. Co je ENTEROSGEL® a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet pred pouzitim ENTEROSGELU®
3. Ako uzivat ENTEROSGEL®

4. Mozné vedlajsie Gcinky

5. Ako uchovévat ENTEROSGEL®

6. Obsah balenia a dalsie informacie

1. €O JE ENTEROSGEL® A NA CO SA POUZIVA

ENTEROSGEL® je peroralna suspenzia indikovana na:
« symptomaticku lie¢bu akutnych hnackovych ochoreni,
« syndrém drazdivého ¢reva s hnackou (IBS-D).

ENTEROSGEL® je peroralny ¢revny adsorbent (enterosorbent) na baze or-
ganického minerélu s adsorp¢nou schopnostou voci niektorym toxickym a
Skodlivym latkam v ¢reve (napr. endotoxinom, enterotoxinom), ktoré fyzicky
viaze na svoj povrch a znizuje tak frekvenciu vyprazdnovania stolice a trvanie
hnacky.

ENTEROSGEL® odchadza z tela so stolicou a tym odstraruje adsorbované tox-
iny a 3kodlivé latky, co moze mat blahodarny tcinok pri lie¢be indikovanych
stavov.

ENTEROSGEL® zmierriuje hnacku, bolesti brucha, nafukovanie a nutkanie na
vyprazdnenie u pacientov s IBS-D.

ENTEROSGEL® neobsahuje konzervacné latky, lepok, cukor, sladidld, laktézu,
tuky, arémy, ingrediencie rastlinného ani Zivocisneho pévodu.

2.CO POTREBUJETE VEDIET PRED POUZITIM ENTEROSGELU®

Neuzivajte ENTEROSGEL® (kontraindikacie):

« ak sucasne uzivate peroralne lieky s modifikovanym (riadenym) uvolto-
vanim,

« ak trpite ¢revnou aténiou alebo ¢revnou nepriechodnostou (zavaznou
zdpchou z dévodu ¢revnej obstrukcie),

« v pripade intolerancie pomdcky pocas uzivania v minulosti.

Upozornenia a opatrenia

« Neuzivajte ENTEROSGEL® menej ako dve hodiny pred uzitim alebo po uziti
peroralneho lieku - ENTEROSGEL® moze ovplyvnitabsorpciu. niektorych
liekov, ktoré sa podavaju perordlne. Ak uzivate nejaké lieky, mozete sa tiez
o pouziti pomocky ENTEROSGEL® poradit so svojim lekarom alebo lekarni-
kom.

«V pripade dlhotrvajucej hnacky je nutné poradit sa pred uzivanim
pomdcky ENTEROSGEL® s lekdrom za uicelom stanovenia diagnézy zaklad-
ného ochorenia.

« U deti by lie¢cba hnacky mala byt doplnena podanim dostato¢ného
mnozstva tekutin, pripadne perorélneho rehydrata¢ného roztoku, aby ne-
doslo k dehydratacii.

«» U dospelych os6b sa odportca pocas liecby poméckou ENTEROSGEL® pri-
jem tekutin alebo peroralneho rehydrata¢ného roztoku na zabezpecenie
spravnej rehydratacie.

» Neprekracujte odporucant dobu liecby a neuzivajte spolu s jedlom, aby
ste sa vyhli moznej adsorpcii vitaminov alebo zivin.

« Ak hnacka trva viac ako dva dni, je nutné poradit sa s lekarom.

« Ak mate horucku, krv v stolici, zndmky dehydratécie, Sest alebo viac
stolic pocas poslednych 24 hodin, sucasne hnacku a vracanie, silné alebo
neustale bolesti brucha, vyhladajte ¢o najskor lekarsku pomoc, najma ak
ide o deti.

« Neprekracujte odporucanu davku a neprekracujte odporucanu dobu liec-
by.

« Porozpravajte sa, prosim, so svojim lekdrom, ak v stcasnosti uzivate iné
¢revné adsorbenty, napriklad pomocky, ktoré obsahuju aktivne uhlie, il
alebo kaolin. Va3 lekar vam mozno poradi, aby ste ich neuzivali sucasne s
pomockou ENTEROSGEL®.

« ENTEROSGEL® nie je indikovany na uZivanie v pripade akutnej chemickej
otravy ani predavkovania liekmi.

» NepouZzivajte po uplynuti doby pouzitefnosti uvedenej na obale.

ENTEROSGEL® mozno uzivat pocas tehotenstva a dojéenia. Ak sa pocas
tehotenstva alebo dojcenia necitite dobre, odporuca sa, aby ste sa poradili
so svojim lekarom. Pred uzitim pomécky ENTEROSGEL® sa, prosim, poradte
so svojim lekarom.

3. AKO UZIVAT ENTEROSGEL®

« UzZite potrebnu davku pomoécky ENTEROSGEL® po prvej
riedkej stolici.

« Uzivajte ENTEROSGEL® minimaélne 2 hodiny pred uzitim
alebo po uziti perorélneho lieku.

« Uzivajte ENTEROSGEL® miniméalne 1 - 2 hodiny pred jed-
lom alebo po iom.

« Pred podanim rozriedte davku vo vode, ktord ma izbovu
teplotu.

« Sacok pouzite ihned po otvoreni.

«» Tubu dobre pretrepte pred otvorenim a kazdym pouzitim.

« Tubu pouzite do 30 dni od otvorenia.

e
-l

X 4

@

Vek Davkovanie Ako casto

Do 1roka 2,5 g (= 1/2 cajovej lyzicky) zriedit v 7,5 - 15 3xdenne
ml vody.

1-6rokov 59 (= 1 ¢ajova lyzicka) zriedit v 50 — 100 ml 3xdenne
vody.

7 - 14 rokov 10 g (= 2 cajové lyzicky) zriedit v 50 — 100 ml 3x denne
vody.

15+ a dospeli 159gaz22,59g (=1 polievkova lyZicaalebo 1-1,5 3xdenne

sacku) zriedit v 200 ml vody.



Detoxika¢na pomocka

Doba liecby pomdckou ENTEROSGEL® je:

« 3 -5 dni pri akdtnej hnacke,

« az 30 dni pri syndrome drazdivého ¢reva s hnackou. Prestavka medzi opa-
kovanym pouzitim by mala byt aspon 3 dni.

« Pred pouzitim u deti do troch rokov sa odporuca poradit sa s lekdrom.

« Na zaciatku liecby (1. derl) moézete zdvojnasobit prvi davku a potom
pokracovat s jednotlivou davkou po kazdej stolici. Prvy deri maximélne
osem davok.

« Pocas liecby chronickej hnacky moézete upravovat davkovanie tak, aby zo-
dpovedalo konzistencii a ¢astosti stolice. MéZe sa uzit dvojnasobna davka
az 3x denne ak je stolica riedka, alebo znizit na jednu davku 1x denne ak je
stolica normalna. Maximalne mozno uzit Sest davok denne.

« Lie¢cbu pomockou ENTEROSGEL® preruste, ak 1 - 2 dni neméte stolicu,
zvyste prijem vody a pokracujte v lie¢be po dal3ej stolici.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Zépcha, nevolnost (nauzea)
5. AKO UCHOVAVAT ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® sa nesmie pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti uvedenej
na obale.

« Uchovévajte mimo dosahu deti.

« Uchovavajte ENTEROSGEL® pri teplotach od 4 °C do 30 °C.

« Chrante pred mrazom.

« Nevystavujte nadmernému teplu ani priamemu sine¢nému Ziareniu.

« Doba pouzitelnosti uvedena na obale sa vztahuje na riadne skladovany
neotvoreny produkt.

Sacky

« Po otvoreni mozno kazdy sacok pouzit len raz.

« Sacky st na jedno pouzitie a musia sa otvarat bezprostredne pred pouzitim.

« NepouZzivajte opét Ciastocne pouzité sacky, aby ste zabranili mikrobial-
nemu znecisteniu.

Tuby
« Po otvoreni a kazdom pouZiti uzavrite pevne viecko tuby, aby nedoslo k
vysychaniu a mikrobidlnemu znecisteniu.

Pri vytla¢ani pomécky ENTEROSGEL® z tuby alebo sacku sa méze obja-
vit malé mnozstvo tekutiny.

6.0BSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE

Zlozenie: polymetylsiloxan polyhydrat (hydrogél kyseliny metylkremicitej) —
70 %, ¢istend voda - 30 %.

Velkost baleni

ENTEROSGEL® peroralna suspenzia
—Tuba225¢g

—-Tuba 90 g

- Sacok 15 g (10 sackov v baleni)

LIKVIDACIA

Na likvidaciu nepouzitej pomocky ENTEROSGEL® sa nevztahuju Ziadne oso-
bitné opatrenia. Pomdcku mozno bezpecne vhodit do doméaceho odpadu.
Obal mozno recyklovat.

Trvanlivost: do datumu uvedeného na obale

Ak mate dalsie otazky tykajiice sa uzivania pomocky ENTEROSGEL®,
obratte sa, prosim, e-mailom na: info@enterosgel.eu.

Tato pisomna informécia je k dispozicii aj v inych jazykoch na www.enteros-
gel.eu.

VYROBCA:

B IPDcu(s

DISTRIBUTOR:

NOE-centrum prevencie
a zdravia
Sebiriniho 21

Bioline Products s.ro. 821 03, Bratislava, Slovensko

Krakovska 1338/10
110 00 Praha, Ceska
republika
www.enterosgel.eu
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08.08.2022
WERSJA: TUV/IFU/SK/NB/2
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ATOTOEIVWTIKO TapacKevaopa

FaoTPOEVTEPIKO EVAIWPNHA Yia Xprion o€ o&gia Siappola
Kal cUVOpopo EVEPEBICTOV EVTEPOU pE Sidppola

MEPIEXOMENA TOY ®YAAOY OAHTIIQN

1. Treivat to ENTEROSGEL® kat mola givat n xprion tou

2. Timpénet va yvwpilete mpiv mapete 1o ENTEROSGEL®
3. MNwg va mapete To ENTEROSGEL®

4. MBavég mapevépyeleg

5. Mwg va amoBnkevoete to ENTEROSGEL®

6. MePIEXOUEVO TNG CUOKEVATIAG KAl AANEG TTANPOPOPIES

1.TI EINAI TO ENTEROSGEL® KAI T1ATI TO XPHZIMOMNOIOYME

To ENTEROSGEL® givat m6o1po evaiwpnpa KatdAAnlo yia:
« TN CUUNITWHATIKN Oepansia oeiag Siappotag,
« T0 6UVSpopo cuePEBIoTOV EVTEPOU pe Sidppota (IBS-D).

To ENTEROSGEL® eival mooIHo eviEPIKO TTPOCoPOPNTIKO (enterosorbent).
Eival KaTOOKEVOOUEVO OTn BACN OPYAVIKWV UNIKWV HE OTTOPPOPNTIKEG
1810TNTEG évavTl OpIopévwy TOEIKWY Kal emMPBAABWY OUCIWV OTO €VTEPO
(m.x. evdotoliveg, eviepotodivec), TI¢ omoieg Seopelel 0NV EMEAVEId TOU
HEWVOVTAG TN OUXVOTNTA KEVWOEWY KABWG Kat T Stdpkela Tng Sidppolag.

To ENTEROSGEL® anmoBdl\etal amd 1o owpa Katd tn SIApKela TNG KEvwong
kat étot padi Tou amoPAallovtal ot TPOCPOPNHEVES TOEIKEG Kat emPBAapeic
0Uaieg, YEYOVOG TIOU EMOPA EVEPYETIKA OTN Bepameia Twv eVOEIKVUOUEVWV
madnoswv.

To ENTEROSGEL® avakou@ilel amd tn Sidppola, Toug KOINAKOUG TTOVOUG, TO
(POUCKWHA KAl TNV avAyKn yla kévwon o aoBeveig pe IBS-D.

To ENTEROSGEL® 8gv mepiéxel ouvtnenTikd, YAoutévn, {axapn, YAUKQVTIKG,
AaKTOCN, NITTOG, APWHATIKES OUGIEC, CUOTATIKA PUTIKNG i} {WIKAG TPoéAeuonc.

2. TIMPENEI NA NPOZEZETE MPIN XPHZIMOTMOIHZETE TO
ENTEROSGEL®

Mnv xpnoponoteite to ENTEROSGEL® (avtevdeigeiq):

« Edv AapPavete tautdyxpova amod Tou 0TOUATOG PAPHUAKO TPOTTOTIOINMEVNG
(eNeyxopevnc) amodéopeuong.

«Eav mdoxete amd eviepikny atovia i eviepikn andepaén (cofapn
SUOKOINOTNTA AOYW EVTEPIKIG amdPpaéng).

« Y& mepintwon Sucavegiag 0To POIGV KATA TNV TTPONYOUHEVN XPrion.

Mposgidomoinoeig Kat mpo@ulageig

« Mnv maipvete to ENTEROSGEL® Aydtepo amo Vo wpeg mpv i YETA TN
A YN @apudkwy amoé 1o otopa. To ENTEROSGEL® pmopei va emnpedoet Tnv
amoppdPnon OPICUEVWY PAPUAKWY TTOU xopnyouvTal and To otopa. Eav
AapPavete @Aappaka, pmopei emiong va BéNeTe va CUUBOUNEUTEITE TO yIATPO
1} TO PAPHAKOTIOO OOG OXETIKA e TN Xprion Tou ENTEROSGEL®.

« Y¢ mepintwon mapatetapévng didppolag, Ba mpémel va oupPouleuteite
Tov ylatpd mpwv and t Ayn tou ENTEROSGEL® yia va Slayvwoel tnv
UTTOKE{MEVN KaTdoTaon.

« Xta maidid, n Beparneia TG Sidppolag Ba MPEMeL va GUUMANPWVETAL PE TN
XOPNyNoN EMAPKWV LYPWV 1 SIOAUPATOG EMAVUSAETWONG TG TO GTOMA YIa
™v mpéAnYn ¢ aguddtwong.

« 3TOUG €VAAIKEG, ouvioTdTtal N AjYn vypwv i Stahvpatog emavudatwong
and 1o otdpa katd tn ddpkela tng Oepameiag e ENTEROSGEL® yia va
Slao@alioTei N owoTr emavuddTwon.

« Mnv uniepBaivete tn ouviotduevn Sidpkela Beparmeiag Kal Pnv To maipvete
padi pye TPOQPR Yl va amoeUyete mbavh mpoopo®non Brrapvav i
OPEMTIKWY CUCTATIKWV.

« Edv n Sidppota empével yla meploootepeg amo duo nuépeg, Ba mpémel va
OUUBOUNEUTEITE yIOTPO.

«EQv éxete mupetd, aiya ota kompava, onpddia agudatwong €& N
TIEPIOOOTEPEG KEVWOEIG TIG TeEAeuTaie 24 wpeg, Olappola Kal EUETO
TAUTOX POV, £VTOVO 1} CUVEXEG KOINaKS dAyog, avalnTtrioTe latpikn BorBela
TO ouvTtopdTEPO Suvatd, €181Kd £dv TPdKeLTal yia Tadid.

«Mnv unepPaivete T ouviotduevn Soon Kal unv umepBaivete TN
ouviotapevn Sidpkela tng Bepaneiag.

« NMapakaleioTe va LAAOETE PE TO YIATPO 0a¢ AV AapBAveTe eMiTou TAPOVTOG
GA\O EVTEPIKA TIPOOPOPNTIKA, OTIWG TIPOIOVTA TIOU TIEPIEXOUV EVEPYO
avBpaka, apytho 1 KaoAivn. O ylatpodg oag umopei va oag cupouleloel va
unv ta maipvete Tavtdxpova pe to ENTEROSGEL®.

« To ENTEROSGEL® Sev evSeikvuTal yia Xprion o€ TEPITTWOELG 0EEIAG XNIUIKNAG
SnAntnpiaong n umepdocoloyiag eapudkwv.

« MnV TO XpNOIUOTIOLEITE PETA TNV NUEPOUNVIA AENG TTOU avaypAPeTal 6N
OuoKevaoia.

To ENTEROSGEL® pmopei va xpnowponoinBei kata tn Sidpkeia tng
E£YKUHOGUVNG Kat ToU OnAaopov. TuvioTdtal va CUUBOUAEUTEITE TO YlIaTPO
oag €dv Sev aioBdveote kahd katd tn Sidpkela TG eyKupoouvng fi Tou
OnAaopou. Zuppouleuteite To yiatpd oag miptv mdpete To ENTEROSGEL®.

3.MNQX NA XPHZIMONOIHXZETE TO ENTEROSGEL®

« Xpnotpomolgiote TV amaitovpevn 66on ENTEROSGEL® petd
Ta MpWTa apald kémpava. E
« Xpnotporoleiote To ENTEROSGEL® TOUNAXIOTOV 2 WPEG TPV 1
UETA TN MY GApUAKWY amd To OTOMA.

« Xpnotpormolgiote To ENTEROSGEL® TouhdyloTov 1-2 wpeg mpv '
1} META TO YELHAL. o

« ApawwoTe T déon o€ vepd og Bepuokpaaia Swatiou mpv i
ané tn xopriynon.

« XpNOIHOTIOINOTE TO YAKEAAKI ApEOWC HETA TO Avolyua.
« AVOKIVAOTE KOAG TO CWANVAPLO TIPIV TO AVOLyUa KAt KABE

xeron.
« XpNOIHOTOIROTE TO CWANVAPLO EVTOG 30 NUEPWV ATTO TO
Aavotyua

H Siapkeia Oepamneiag pe ENTEROSGEL® givau:

« 3-5 nuépeg yia oeia Sidppola,

«Ew¢ 30 nuépeg yla ouvdpopo cugpébiotou eviépou pe Sidppola. To
Stalelppa peTAgy TNG emavalapPavopevnG Xprong TPEMel va  gival
TOUNGXIOTOV 3 NpéPEG.

« JuvioTATal va OUUBOUAEUTEITE YIOTPO TPV Amd TN Xprion o€ matdld KATw
TWV TPIWV ETWV.

« Mmopeite va Simhaocidoete tnv mpwtn &6on otnv apxf TG Bepameiag
(Huépa 1) kat otn ouvéxela va ouvexioete pe pia Sdon HETA amd Kabe
kévwoar. To oAU oktw SOCEIC TNV TTPWTN NUéPa.

«Katd tn Sidpkela tng Bepameiag tng Xpoviag Sidppolag, Hmopeite va
TpocappdoeTe T SoooAoyia avaloya Le T cUCTACN KAl T CUXVOTNTA TWV
Kkevwoewv. Eivat Suvatdv va happavete Simhég SO0EIC £wg Kal 3 QopEG TV
nuépa edv Ta KOTPAva gival apald, f va LEIWOETE O pia 60N pia gopd TV
nuépa €dv Ta kémpava givat euotohoyikd. MmopoUv va An@Bouv to oAU
€81 800¢€1¢ TNV NUEPaQ.

« Alokoyte Tn Beparmeia pe ENTEROSGEL® eav Sev éxete kevwoelg yia 1-2
nuépeg, au€ioTte TNV MPAOANYN VEPOU Kal CUVEXIOTE Tn Beparmneia PETA TIG
ETMOUEVEG KEVWOELG

HAkia Aocoloyia Zuxvotnta
'Ewg 1 éToug 2,5 g (=1/2 KOUTOAAKL YAUKOU) 3 popég

APAWVOUE o€ 7,5-15 ml vepou. nuePNCiwg
1-6 eTwWV 5 g (= 1 KoUTaAdKI YAUKOU) OpaIWVOUNE O 3 POPEC

50-100 ml vepov. nUEPNCiWG
7-14 eTwv 10 g (= 2 KOUTOAAKIC YAUKOU) OPQIWVOULE 3 POPEG

og 50-100 ml vepou. nuePNCiwg
15+ kat 15 g wg 22,5 g (= 1 koutdAt coumag 1-1,5 3 popég
EVAAIKEG OOaKOUAAKI) apatwvoupe o€ 200 mlvepol.  nuepnoiwg

4.MNMIGANEX NMAPENEPTEIEX
Avokol\iotnTa, Sucavedia (vautia)
5.MQX NA ANOGHKEYXZETE TO ENTEROSGEL®.

« To ENTEROSGEL® &ev mpémel va XPNOIMOTIOIEITAl META TNV NHEPOUNVIA
MA€NG TToU AvaPEPETaAL 0T CUCKELATIA.

« Na @uldooetal pokpld amo madid.

» Quldooete to ENTEROSGEL® o€ Bepuokpaaieg petagu 4 °C kai 30 °C.

« [pooTtatéPte amod 1o MAywHa.

« Mnv 1o ekBétete o€ umepBolikr) BeppdTNTA 1 AUESO NAIOKO PWC.

« H didpketa (wrig Tou avaypa@eTal 0T CUCKEVATIO OVAPEPETAL GTO TTPOIOV
mou YUAACOETAL CWOTA Kal Sev €xel avolyBOei.

Ddakelakia

« K&Be pakeNdk1 umopei va xpnaotponoinbei povo pia gopd.

« Ta paKeAAKIA €ival MIag XProng Kat TTPETTEL va avoiyovTal ApESWG TIPIV AT
™ xenon.

* MnVv €mMavaxpnoIUOTIOLEITE PEPIKWG XPNOIUOTOINUEVA PAKENAKIA Yla va
AMOQUYETE TN HIKPOBIAKN pOAuvon.

ZwAnvapla

*« MeTd 1O Avolypa Kal o€ KABe Xprion, KAEioTE KOAG TO KAMAKI TOU
owAnvapiou yla va amo@uyeTe TNV {ipavon Kat Tn pikpoPlakr poAuvon.

Evéexopévwg va EHPAVICTEL pild HIKP TOGOTNTA uypou otav méleTe To
ENTEROSGEL® amé To cwAnvapto rj To @ake\dxi.

6. MEPIEXOMENH ZYZKEYAXZIAZ KAl AAAEZ MAHPO®OPIEX

Tuotatika: NMoAuidpikn moAupebulooiho&avn (USpoyEAn pebulomupitikol
0&£€0¢) - 70%, ATOOTEIPWHEVO VEPO - 30 %.

Méeyé0n cuokevaciag

ENTEROSGEL® otopaTtikd evaiwpnua

- ZwAAvag 225 g

-ZwAARvag 90 g

- ®akeldkt 15 g (10 pakeAdKIa avd CuOKeLasia)

AMNOXYPXIH

Aev 10x0ouV EISIKA PETPA Yla TNV OMOOUPCN TOU OXPNOCIHOTOINTOU
ENTEROSGEL®. To mpoidv umopei va amoppipbei pe acpdlela otov Kddo
amoppIUpaTwy. H cuokevaoia pmopei va avakukAwOEi.

Aapkera {wNG: PEXPL TV NUEPOUNVIA TTOU AVAYPAPETAL 0T CUOKEVATIa

Eav éxeTe mMEPAITEPW EPWTIOEIG OXETIKA ME TN Xprion Tou ENTEROSGEL®,
EMKOIVWVNOTE HE TO: info@enterosgel.eu.

AuTo 1o PUANGSIO SlatiBetal emiong oe AANeC YAwooeg otn SievBuvon www.
enterosgel.eu.

MAPATQrozx:

bi2lne

Bioline Products s.r.o.

Krakovska 1338/10,

110 00 Praha, Togxikr) Anpokpatia
www.enterosgel.eu

ANMOKAEIZTIKOZ ANTINPOZQMOX
KYMPOY KAl EANAAAX:

B Stanlstave
DrStanislava Ltd.

tel.: +357 96352912
tel.: 70088878

HMEPOMHNIA THX ENIKAIPHZ
EKAOZHZ TOY OYAAOY OAHTIQN:
08.08.2022

ZEIPA: TUV/IFU/CY/NB/2
EMEZHIHZEIZ TQON FrPA®IKQN ZYMBOAQN XTH ZYZKEYAZIA:

@ Mnv enavaypnotpomoleite c E ELC;TIZT:EHHEVH 1aTptKn

g EAdaxiotn Siapkeia {wng %n Juokevaoia piag xpriong

TomoBetrioTe T
/), XPNOIHOTIOINHEVN CUOKEVATIa
LD otovkatdMndo KAAO
PP QTTIOPPIMUATWY. H ouokevacia
€ival QVOKUKAWOIUN

LOT nNaptida

MNa ™ ouokevacia aut

i €xel KataBAnBei apolPn o
M Kataokeuaotic @ e€ouclodotnuévn etalpeia
ouoKevaoiac.

% " . -
. . =0 KpatioTe 10 pakptd amnd tnv
/
D}] AwaBdote Tic 0dnyiec A.l\ nAlakn aktivoPBolia

C€ 0123

latpoteXVONOYIKO TTPOIGV
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30°C
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ENTEROSGEIN

Preparaat miirkide viljaviimiseks

Seedetrakti adsorbent kasutamiseks dgeda kéhulahtisuse

ja kohulahtisusega drritatud soole siindroomi korral

MIDA SEE PAKENDI INFOLEHT SISALDAB

1. Mis on ENTEROSGEL® ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne ENTEROSGEL®'i vétmist
3. Kuidas ENTEROSGEL®'i votta

4.Véimalikud kérvaltoimed

5. Kuidas ENTEROSGEL®'i sailitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. MIS ON ENTEROSGEL® JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

ENTEROSGEL® on suukaudne suspensioon, mis on nadidustatud:

« dgeda kéhulahtisuse siimptomaatiliseks raviks;

« tarvitamiseks kohulahtisusega drritatud soole siindroomi (IBS-D) kor-
ral.

ENTEROSGEL® on moéningaid sooles leiduvaid toksilisi ja kahjulikke aineid
(nditeks endotoksiine ja enterotoksiine) adsorbeeriva orgaanilise mineraali
baasil valmistatud suukaudne intestinaalne adsorbent (enterosorbent).
Orgaaniline mineraal seob need ained fuisiliselt oma pinnaga ning
vahendab roojamise sagedust ja liihendab kdhulahtisuse kestust.

ENTEROSGEL® véljub kehast koos roojaga ning eemaldab nii adsorbeeritud
toksiinid ja kahjulikud ained, mis véib ndidustatud seisundite ravimisel sood-
sat toimet avaldada.

ENTEROSGEL® leevendab IBS-D all kannatavatel patsientidel kéhulahtisust,
kéhuvalu, puhitust ja roojamistungi.

ENTEROSGEL® ei sisalda séilitusaineid, gluteeni, suhkrut, magusaineid, lak-
toosi, rasvu, maitseaineid ega taimset voi loomset péritolu koostisosi.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ENTEROSGEL®'I VOTMIST

Arge tarvitage ENTEROSGEL® i (vastuniidustused):

« kui te tarvitate samaaegselt toimeaine modifitseeritud (juhitava) vabane-
misega suukaudseid ravimeid;

« kui te kannatate sooleatoonia vdi soolte ummistuse (soolesulguse pohjus-
tatud dgeda kohukinnisuse) all;

« kui teil on preparaadi varasemal kasutamisel esinenud selle suhtes taluma-
tust.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
« Arge tarvitage ENTEROSGEL®'i vdhem kui kaks tundi enne vdi parast méne
suukaudse ravimi tarvitamist. ENTEROSGEL® v6ib méjutada osade suu-

kaudselt manustatavate ravimite imendumist. Kui te tarvitate mingeid
ravimeid, voite preparaadi ENTEROSGEL® kasutamise tle ka oma arsti voi
apteekriga néu pidada.

« Kaua kestva kohulahtisuse korral tuleb enne preparaadi ENTEROSGEL®
tarvitamist pidada ndu arstiga, et madarata kindlaks pdhihaiguse diagnoos.

« Lastele tuleb kéhulahtisuse ravimisel veekaotuse véltimiseks anda juua pii-
savalt vedelikku voi suukaudset rehiidreerimislahust.

« Tdiskasvanutel soovitatakse preparaadiga ENTEROSGEL® ravimise ajal juua
vedelikke voi suukaudset rehtidreerimislahust, et tagada veekaotuse piisav
korvamine.

« Arge liletage soovitatud ravi kestust ega tarvitage preparaati koos toiduga,
et véltida véimalikku vitamiinide vai toitainete adsorptsiooni.

« Kui kdhulahtisus kestab kauem kui kaks péeva, tuleb pidada néu arstiga.

« Kui esineb palavik, veri roojas, veekaotuse stimptomid, kuus voi enam roo-
jamist viimase 24 tunni jooksul, korraga nii kdhulahtisus kui ka oksenda-
mine, tugevad vo6i pidevad kdhuvalud, pé6rduge véimalikult kiiresti arsti
poole, eriti kui tegu on lastega.

« Arge liletage soovitatud annust ega soovitatud ravi kestust.

« Kui te tarvitate muid intestinaalseid adsorbente, nditeks aktiivsitt, savi voi
kaoliini sisaldavaid preparaate, pidage néu oma arstiga. Arst voib teil soo-
vitada mitte tarvitada neid koos preparaadiga ENTEROSGEL®.

« ENTEROSGEL® ei ole ndidustatud tarvitamiseks kemikaalide péhjustatud
dgeda mirgistuse voi ravimite Gleannustamise korral.

« Arge kasutage pérast pakendile margitud kédlblikkusaja méddumist

ENTEROSGEL®'i voib tarvitada raseduse ja imetamise ajal. Kui te tunnete
end raseduse vdi imetamise ajal halvasti, soovitame pidada néu oma arstiga.
Palun pidage enne preparaadi ENTEROSGEL® tarvitamist ndu oma arstiga.

3. KUIDAS ENTEROSGEL®'I VOTTA
mest vedela rooja valjutamist.

« Tarvitage ENTEROSGEL®'i vdhemalt 2 tundi enne véi pérast
maone suukaudse ravimi tarvitamist.

« VV6tke vajalik annus preparaati ENTEROSGEL® pérast esi- Ei
w

« Tarvitage ENTEROSGEL®i vdhemalt 1-2 tundi enne voi '
parast soomist. »

« Enne manustamist lahjendage annus toatemperatuuril
oleva veega.

« Kasutage pakikese sisu ara kohe parast avamist.
« Enne tuubi avamist ja iga kasutuskorda loksutage seda

hoolikalt.
« Kasutage tuubi sisu dra 30 paeva jooksul parast avamist.

Vanus Annustamine Kui sageli

Kuni 1 aasta 2,5 g (u 1/2 teelusikatait) lahjendada 7,5-15 3-I‘<orda
ml veega. paevas

1-6 aastat 5 g (u 1 teelusikatais) lahjendada 50-100 3'I‘<orda
ml veega. paevas

7-14 aastat 10 g (u 2 teelusikatait) lahjendada 50-100 3'I.<orda
ml veega. paevas

15+ ja 15-22,5 g (u 1 supilusikatdis voi 1-1,5 paki- 3 korda

taiskasvanud kest) lahjendada 200 ml veega. paevas

Preparaadiga ENTEROSGEL® ravimise kestus on

« 3-5 paeva dgeda kohulahtisuse korral;

*Kuni 30 pdeva kohulahtisusega drritatud soole slindroomi korral.
Korduva kasutamise vaheline paus peaks olema vahemalt 3 paeva.

« Enne manustamist kuni 3-aastastele lastele soovitame pidada néu arstiga.

« Ravi alguses (1. pdeval) voite esimese annuse kahekordistada ning seejérel
jatkata Uhekordsete annuste tarvitamist iga kord parast roojamist. Esimesel
péeval voib votta kuni kaheksa annust.

« Kroonilise kdhulahtisuse ravimisel véite annustamist muuta nii, et see vas-
tab rooja konsistentsile ja roojamise sagedusele. Kui roe on vedel, véib tar-
vitada kuni 3 korda péevas kahekordse annuse, kui aga roe on normaalne,
siis voib votta vaid Uhe annuse 1 kord paevas. Maksimaalselt voib tarvitada
kuus annust pdevas.

« Katkestage ravi ENTEROSGEL®'iga, kui 1-2 paeva ei ole roojamist esinenud.
Jooge rohkem vett ja jatkake ravi pdrast jargmist roojamist.

4.VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Kéhukinnisus, iiveldus
5. KUIDAS ENTEROSGEL®’I SAILITADA

« ENTEROSGEL®i ei tohi pérast pakendile margitud kélblikkusaja méodumist
tarvitada.

« Hoidke lastele kattesaamatus kohas.

« Séilitage ENTEROSGEL®'i temperatuuril 4 °C kuni 30 °C.

« Véltige kiilmumist.

« Arge hoidke liiga soojas kohas ega otsese paikesepaiste kies.

« Pakendile margitud kolblikkusaeg kehtib néuetekohaselt sdilitatud avama-
ta toote kohta.

Pakikesed

« Pérast avamist voib iga pakikest kasutada ainult tihe korra.

« Pakikesed on méeldud tihekordseks kasutamiseks ja need tuleb avada va-
hetult enne tarvitamist.

« Mikroobisaaste vdltimiseks drge tarvitage osaliselt tarvitatud pakikesi kor-
duvalt.

Tuubid
« Pérast avamist ja iga kasutamist sulgege tuubi kork korralikult, et véltida
sisu kuivamist ja mikroobisaastet.

Preparaadi ENTEROSGEL® tuubist voi pakikesest vadlja pigistamisel voib
véljuda vihene kogus vedelikku.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Koostis: poliimetuulsiloksaanpolthudraat (metuilranihappe hiidrogeel) -
70%; puhastatud vesi — 30%.

Pakendi suurus

ENTEROSGEL® suukaudne suspensioon
-225gtuub

-90 g tuub

- 15 g pakike (pakendis 10 pakikest)

KORVALDAMINE

Kasutamata preparaadi ENTEROSGEL® korvaldamisel ei rakendata mingeid
erimeetmeid. Preparaadi voib visata olmejaatmete hulka. Pakend on Um-
bertootatav.

Kolblikkusaeg: kuni pakendile méargitud kuupaevani

Kui teil on preparaadi ENTEROSGEL® tarvitamise kohta kiisimusi, votke
palun iihendust e-posti aadressil info@enterosgel.eu.

Veebisaidil www.enterosgel.eu on see pakendi infoleht saadaval ka teistes
keeltes.

PAKENDIL OLEVATE GRAAFILISTE SUMBOLITE TAHENDUSED
Arge kasutage
korduvalt

[ ]
g Parim enne %}

c E Sertifitseeritud
meditsiiniseade

Uhekorrapakend

7\, Kasutatud pakend asetage vas-
LOT Partii L‘) tavasse jaatmendusse. Pakend
pe on Uimbertdddeldav
I Tootia Selle pakendi eest on makstud
) tasu volitatud pakendifirmale
Lugege >/\+//\ Sailitage kaitstuna otsese
kasutusjuhendit -2\ padikesepaiste eest

30°C

QVJ/- Temperatuurivahemik

MANUFACTURER:

Bi2lne

Bioline Products s.r.o.
Krakovska 1338/10,

110 00 Praha, Tsehhi Vabariik
www.enterosgel.eu

PAKENDI INFOLEHE UUENDA-
TUD VERSIOONI KUUPAEV:
08.08.2022

VERSIOON: TUV/IFU/EST/NB/2

LEVITAJA EESTIS:

plolae

PHARMACEUTICAL COMPANY

Pae 8, 11414, Tallinn
info@paira.ee

C€ 0123
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Detoksikacijas lidzeklis

Gastrointestinals adsorbents lietosanai
atas zarnas

akutas caurejas un kairi
sindroma ar caureju gadijuma

KAS ATRODAS SAJA LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Kas ir ENTEROSGEL® un kam to izmanto

2. Kas Jums jazina, pirms saksiet lietot ENTEROSGEL®
3.Ka lieto ENTEROSGEL®

4. lespéjamas blakusparadibas

5.Ka uzglabat ENTEROSGEL®

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. KAS IR ENTEROSGEL® UN KAM TO IZMANTO

ENTEROSGEL® ir perorala suspensija, kas indicéta:

« simptomatiskai akatas caurejas arstésanai,

« caurejas, kas saistita ar kairinatas zarnas sindromu (IBS-D),
arstésanai.

ENTEROSGEL® ir perorals zarnu adsorbents (enterosor-
bents). Tas ir izgatavots uz organiska minerala bazes ar dazu
toksisku un kaitigu vielu (piem., endotoksinu, enterotoksi-
niem) adsorbcijas sp&jam zarnas, 3adi fiziski tos saistot uz
savas virsmas un samazinot védera izejas biezumu un cau-
rejas ilgumu.

ENTEROSGEL® no organisma izdalas ar izkarnijumiem un
3adi izvada adsorbétos toksinus un kaitigas vielas, kam var
bat laba ietekme, arstéjot indicétos stavok|us.

ENTEROSGEL® mazina caureju, védergraizes, védera uzpusa-
nos un nepieciesamibu izkarnities pacientiem ar IBS-D.

ENTEROSGEL® nesatur konservantus, gluténu, cukuru, saldi-
natajus, laktozi, taukus, aromatizétajus, augu vai dzivnieku
izcelsmes sastavdalas.

2. KAM JUMS JAZINA, PIRMS SAKSIET LIETOT
ENTEROSGEL®

Nelietojiet ENTEROSGEL® (kontrindikacijas):

« Ja vienlaikus lietojat peroralas zales ar modificétu (kontro-
létu) atbrivosanos.

« Ja slimojat ar zarnu atoniju vai zarnu nosprostojumu
(smags aizcietéjums zarnu obstrukcijas dél).

« Lidzekla nepanesamibas gadijuma, kas atklajusies, to lie-
tojot pagatné.

Bridinajumi un pazinojumi

« Nelietojiet ENTEROSGEL® mazak neka divas stundas pirms
vai péc peroralu zalu lietosanas. ENTEROSGEL® var ietek-
mét dazu perorali lietojamu zalu absorbciju. Ja lietojat ci-
tas zales, varat apspriest lidzekla ENTEROSGEL® lieto3anu
ar savu arstu vai farmaceitu.

« llgstosas caurejas gadijuma pirms ENTEROSGEL® lieto3a-
nas ieteicams apspriesties ar arstu, lai noteiktu pamatsli-
mibas diagnozi.

« Bérniem caurejas arstésana japapildina ar savlaicigu pie-
tiekama Skidruma daudzuma pasniegsanu, ja nepiecie-
Sams, japasniedz perorals rehidratacijas skidumes, lai izvai-
1itos no organisma attdenosanas.

« Pieaugusam personam laika, kamér tas arstéjas ar lidzekli
ENTEROSGEL®, ieteicams uznemt $kidrumu vai peroralu

rehidratacijas skidumu, lai nodrodinatu pietiekamu rehid-
rataciju.

« Neparsniedziet ieteikto arstésanas laiku un nelietojiet
vienlaikus ar édienu, lai izvairitos no iespéjamas vitaminu
vai uzturvielu adsorbcijas.

« Jacaurejailgstilgak par divam dienam, nepieciesama arsta
konsultacija.

« JaJumsir karsonis, asinis izkarnijumos, atidenosanas pazi-
mes, sesas vai vairak védera izejas pédéjo 24 stundu laika,
vienlaikus caureja un vemsana, spécigas vai neparejosas
védergraizes, vispirms mekléjiet medicinisku palidzibu, it
Tpasi bérnu gadijuma.

« Neparsniedziet ieteikto devu un neparsniedziet ieteikto
arstésanas laiku.

« Ladzu, apspriedieties ar savu arstu, ja vienlaikus lietojat
ari citus zarnu adsorbentus, pieméram, lidzek|us, kas satur
aktivo ogli, malus vai kaolinu. Ir iespéjams, ka arsts Jums
ieteiks, lai Jus tos nelietojat kopa ar lidzekli ENTEROSGEL®.

« ENTEROSGEL® nav indicéts lietosanai akatas kimiskas sain-

désanas vai lidzekla pardozésanas gadijuma.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas noradits uz

iepakojuma.

.

ENTEROSGEL?® ir atlauts lietot gratniecibas laika un zi-
disanas perioda. leteicams apspriesties ar savu arstu, ja
gratniecibas laika vai zidisanas perioda nejataties labi. Pirms
lidzekla ENTEROSGEL® lieto3anas, ludzu, apspriedieties ar

savu arstu.
E:
Lietojiet ENTEROSGEL® minimali 1-2 stundas

etojet ENTER &
pirms vai péc ésanas. <
Pirms lietosanas atskaidiet devu istabas tem- —
perataras Gdeni.
Pacina jaizlieto uzreiz péc atvérsanas.
Tabinu labi sakratiet pirms atvérsanas un péc
katras lietosanas.
* Tubinu izlietojiet 30 dienu laika péc atvér-

3. KA LIETO ENTEROSGEL®

Lietojiet nepiecieSsamo lidzekla ENTEROSGEL®
devu péc pirmas skidras védera izejas.
Lietojiet ENTEROSGEL® minimali 2 stundas
pirms vai péc peroralu zalu lietosanas.

$anas. Q
Vecums Deva Cik bi
Lidz 1 gada 2,5 g (=1/2 téjkarotes) 3 reizes diena
vecumam iz8kidinat 7,5-15 ml
adens.
1-6 gadi 59 (=1 tgjkarote) 3 reizes diena
iz8kidinat 50-100 ml
Gdens.
7-14 gadi 10 g (=2 téjkarotes) 3 reizes diena
izSkidinat 50-100 ml
adens.
15+ unpieau- 15glidz225g 3 reizes diena

(=1 édamkarote vai 1-1,5
pacinas) izskidinat 200
ml Gdeni.

gusie

Arstésanas ar lidzekli ENTEROSGEL® laiks ir:

« 3-5dienas akatas caurejas gadijuma,

« Lidz 30 dienam kairinatas zarnas sindroma ar caureju gadi-
juma. Partraukumam starp atkartotu lietosanu jabut vismaz
3 dienam.

« Pirms lietosanas bérniem lidz tris gadu vecumam, ieteicams
apspriesties ar arstu.

« Arstésanas sakuma (1. diena) Jis varat dubultot pirmo devu
un péc tam turpinat lietot vienu devu péc katras védera iz-
ejas. Pirmaja diena — maksimali astonas devas.

« Arstéjot hronisku caureju, varat noregulét devu t3, lai ta at-
bilstu izkarnfjumu konsistencei un védera izejas biezumam.
Ja izkarnijumi idri, ir iespéjams lietot dubultu devu pat 3
reizes diena, vai ari samazinat lidz 1 devai diena, ja védera iz-
ejair normala. Maksimali ir iespéjams lietot seSas devas diena.

« Partrauciet arstésanu ar ENTEROSGEL®, ja 1-2 dienas neiziet
véders, dzeriet vairak Gdens un turpiniet arstésanos péc na-
kamas védera izejas.

4.1ESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Aizcietéjums, nelabums (slikta dasa)
5. KA UZGLABAT ENTEROSGEL®

ENTEROSGEL® nedrikst lietot péc deriguma termina, kas nora-
dits uz iepakojuma, beigam.

Uzglabajiet bérniem nepieejama vieta.

Uzglabajiet ENTEROSGEL® 4 °C lidz 30 °C temperatura.
Sargajiet no sala.

Nepaklaujiet parmériga siltuma, tiesu saules staru iedarbibai.
Deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma, attiecas uz pie-
nacigi uzglabatu neatvertu lidzekli.

Pacinas

« Péc atvérsanas katru pacinu drikst izmantot tikai vienu reizi.

« Pacinas ir paredzétas vienreizéjai lietosanai, un tas atver tiesi
pirms lietoSanas.

« Neizmantojiet atkartoti daléji izmantotas pacinas, lai izvairi-
tos no mikrobiologiska piesarnojuma.

Tubinas

« Péc atvérsanas un péc katras lietosanas ciesi aizveriet tabinas
vacinu, lai lidzeklis neizztu un lai izvairitos no mikrobiologis-
ka piesarnojuma.

Izspiezot ENTEROSGEL® no tabinas vai pacinas, var paradi-
ties neliels daudzums skidruma.

6. IEPAKOJUMA SATURS UN CITA INFORMACIJA

Sastavs: Polimetilsiloksana polihidrats (metilsilicijskabes hid-
rogéls) — 70 %, attirits tdens — 30 %.

lepakojuma izméri

ENTEROSGEL® perorala suspensija bez gar3as
-Tabina225g

-Tabina90g

- Pacinal5 g (10 pacinas iepakojuma)

LIKVIDESANA

Uz nelietotu lidzek|la ENTEROSGEL® likvidésanu neattiecas ne-
kadi Tpasi pasakumi. Lidzekli atlauts drosi izmest majsaimnie-
cibas atkritumos. lepakojumu ir iespé&jams otrreiz parstradat.
Deriguma termins: lidz datumam, kas noradits uz iepakojuma

Ja Jums radus ildu j; jumi par lidzekla ENTEROS-

GEL® lietosanu, .It'u:lzu, raksti'et uz: info@enterosgel.eu.

Si lieto$anas instrukcija ir pieejama arf citas valodas ww.ente-
rosgel.eu vietné.

RAZOTAJS: '
Bioline Products s.r.o. B|
Krakovska 1338/10,

110 00 Praga, Cehijas Republika
www.enterosgel.eu
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Detoxifying agent

Gastrointestinal adsorbent for use
in Acute Diarrhoea and Irritable bowel

syndrome with diarrhoea

WHAT IS IN THIS LEAFLET

1.What is ENTEROSGEL® and what it is used for

2.What you need to know before you take ENTEROSGEL®
3.How to take ENTEROSGEL®

4.Possible side effects

5.How to store ENTEROSGEL®

6.Content of the pack and other information

1. WHAT IS ENTEROSGEL® AND WHAT IT IS USED FOR

ENTEROSGEL® is an oral suspension indicated for the:

« Symptomatic treatment of acute diarrhoea

« Treatment of Irritable bowel syndrome with diarrhoea
(IBS-D).

ENTEROSGEL® is an oral intestinal adsorbent (enterosorbent)
based on organic mineral with adsorption capacity towards
some toxic and harmful substances in the gut (e.g., endo-
toxins, entero-toxins), physically binding them to its surface,
reducing stool frequency and duration of diarrhoea.

ENTEROSGEL® is expelled from the body with the stool,
this way eliminating the adsorbed toxins and harmful sub-
stances, which can be beneficial for treatment of indicated
conditions.

ENTEROSGEL® relieves symptoms of diarrhoea, abdominal
pain, bloating and urgency in IBS-D patients.

ENTEROSGEL® is free from preservatives, gluten, sugar,
sweeteners, lactose, fat, flavours, colouring, plant or ani-
mal-derived ingredients.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE
ENTEROSGEL®

DO NOT USE ENTEROSGEL® if (contraindications):

« you are currently taking modified-release orally adminis-
trated medications.

« you have intestinal atony or intestinal blockage (sever con-
stipation due to bowel obstruction).

« you have intolerance based on prior use of ENTEROSGEL®.

Precautions

« Do not use ENTEROSGEL® within 2 hours before or after
taking oral medication. ENTEROSGEL® may affect the ab-
sorption of some medicines that are administered orally.
If you are taking any medication, you may wish to con-
sult with your doctor or pharmacist regarding taking EN-
TEROSGEL®.

« In case of long-term diarrhoea you should consult a doctor
to obtain a diagnosis of the underlining condition before
taking ENTEROSGEL®.

« In children, treatment of diarrhoea should be accompa-
nied by plenty of fluids which may include an oral rehydra-
tion solution (ORS) to avoid dehydration.

« In adults, it is advisable to consume water or an ORS dur-
ing the treatment with ENTEROSGEL® to assure proper
hydration.

« Do not exceed the recommended duration of treatment
and do not take together with meals to avoid possible ad-
sorption of vitamins or nutrients.

« If diarrhoeal symptoms persist for more than 2 days you

should consult your doctor.

If there is fever, blood in your stools, signs of dehydration,

six or more episodes of diarrhoea in the last 24 hours,

diarrhoea and vomiting at the same time, or a severe or
continuous stomach ache, seek medical advice especially
in the case of children as soon as possible.

« Do not exceed the recommended dose and do not exceed
the recommended duration of treatment.

« Please, consult your doctor if you are currently taking oth-
er intestinal adsorbents, for example treatments which
contain activated charcoal, clay, kaolin. Your doctor may
advise not to use them together with ENTEROSGEL® treat-
ment.

« ENTEROSGEL® is not indicated for use in case of acute

chemical or drug poisoning or medicinal overdose.

Do not use beyond the expiry date indicated on the pack-

age.

ENTEROSGEL® can be used during pregnancy and
breastfeeding. It is advisable to consult with your health-
care professional if you are unwell during pregnancy or
breastfeeding. Please, consult your doctor before taking

ENTEROSGEL®.
E‘
« Take ENTEROSGEL® at least 1-2 hours

K 4

before or after a meal. <

« Dilute the dose in the water of room G
temperature before its administration.

« Use sachet immediately after opening.

« Shake the tube well before opening and
each use.

« Use a tube within 30 days after opening.

3.HOW TO TAKE ENTEROSGEL"®

« Take the necessary dose of ENTEROSGEL®
after the first loose stool.

« Take ENTEROSGEL® at least 2 hours before
or after taking oral medications.

@

Age Dosage How Often

Under 1 year 2,59 (= 1/2 teaspoon) 3 times a day
diluted in 7.5-15ml of
water.

1-6 years old 59 (= 1 teaspoon) diluted 3 times a day
in 50-100ml of water.

7-14yearsold 109 (= 2 teaspoon) 3 times a day
diluted in 50-100ml of
water.

15+ and adults 15gto 22,59 (= 1 table- 3 times a day

spoon or 1-1,5 sachet)
diluted in 200ml of water.



Duration of the treatment with ENTEROSGEL® is:

« 3-5 days for acute diarrhoea

« Up to 30 days for IBS-D. Break between repeated use should
be at least 3 days.

« Prior the use in children under 3 years old is advisable to
consult a doctor.

« In the beginning of the treatment (on day 1) you can dou-
ble the first dose and then continue with a single dose after
each bowel movement. Maximum 8 doses on the first day.

« During treatment of chronic diarrhoea, you may adjust
your dosage to suit your stool consistency and bowel move-
ments. You can increase treatment to double dose up to 3
times a day if your stool is loose, or reduce to a single dose
once a day if your stool is normal. Maximum 6 doses per day.

« Stop the treatment with ENTEROSGEL® if you do not have
bowel movement for 1-2 days, increase intake of water and
continue the treatment after the next bowel movement.

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS
Constipation, nausea
5.HOW TO STORE ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® should not be used after the expiry date on
the package.

« Keep out of reach of children.

« Store ENTEROSGEL® at temperature between 4 °C and 30 °C.

« Do not freeze.

« Keep away from direct sunlight and heat.

« The expiration date on the package refers to when the prod-
uct is unopened and when properly stored.

For sachets

« Each sachet should be used only once after it is opened.

« Each sachet is disposable and should be opened immedi-
ately before use.

« Do not reuse partially used sachets to prevent microbial
contamination.

For tubes
« Close the lid of the tube tightly after opening and after each
use to avoid drying and to prevent microbial contamination.

When squeezing ENTEROSGEL® out of the tube or a sachet
some amount of liquid may appear.

6.CONTENT OF THE PACK AND OTHER INFORMATION

Composition: Polymethylsiloxane polyhydrate (methylsilicic
acid hydrogel) - 70%, purified water - 30%.

Package size

ENTEROSGEL® oral suspension
-Tube225g

-Tube 90g

- Sachet 15 g (10 sachets per pack

DISPOSAL

There are no special disposal requirements for unused EN-
TEROSGEL®. It can be safely disposed into the domestic waste.
Packaging can be recycled.

Shelf life: Until dated indicated on package

If you have any further questions about use of ENTEROSGEL®
please email: info@enterosgel.eu.

This instructions for use leaflet (IFU) is also available in other
languages at www.enterosgel.eu.
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Apacop6upyiowmic npenapar

KenyaouHo-KuweHbIii afcop6eHT ana

NpUMEeHeHNA NPY OCTPOI ANapee 1 CUHAPOMe
PpasApaXKeHHOro KULIeYHWKa ¢ Anapeeil

COAEPXAHUE IUCTKA-BKNAADBILWA K MPEMNAPATY

1. Yo Takoe SHTEPOCTE/Ib® n inAa Yero oH NnpumeHaeTca

2. Y70 HYXHO 3HaTb, Npexae Yem npuHnmatb SHTEPOCTENb®
3. Kak nprHumats SHTEPOCTESIb®

4. Bo3amoxHble No6ouHble 3pdeKTb

5. Kak xpanuts SHTEPOCTE/1b®

6. CofilepXMMoe ynakoBKu 1 Apyraa uHpopmauns

1.4TO TAKOE SHTEPOCTE/1b® U 414 YErO OH NPUME-
HAETCA
SHTEPOCTEJIb® npeacTaBnseT co6oit nepopanbHyio cy-

c P yto ana:

* CUMNTOMaTU4eCKOro OCTpbIX Anapeii 3a-
6onesaHnin,

« cuHapom pasap ° cpvapeeii (CPK-]1).

SHTEPOCTESIb® - nepopasbHblii KALWEYHbIA aACOPOEHT (3HTe-
POCOP6EHT) Ha OCHOBE OpPraHNYeckoro MHepana, obnaaaio-
Ljero Cnoco6HOCTbIO aCcOP6NPOBaTL HEKOTOPblE TOKCUYHbIE
1 BpefHble BELLeCTBa B KULWEYHVKe (Hanpumep, SHAO0TOKCU-
Hbl, SHTEPOTOKCHHBI), N GU3NUYECKN CBA3bIBATL X Ha CBOEN
NoBEepPXHOCTY, TaKUM 06pa3oMm, CHUXaA YacToTy fedexaunn
N NPOAOIKNTENbHOCTD Anapen.

SHTEPOCTE/Ib® BbIBOAUTCA 13 OpraHM3mMa BMecTe C Kanom,
Tem camMbiM yAanas aacopbupoBaHHble TOKCUHbI U BpeaHble
BeLLeCTBa, YTO OKa3blBaeT 6naronpuATHOe BO3AeNCTBME Ha
KynupoBaHWe NPoABNeHUI napen 1 CUHAPOMa pa3apaxeH-
HOTO KLWeYHUKa C Anapeeil.

SHTEPOCTEJ1b® o6neryaet u KynupyeT NPOABNEHNA AUAPEN,
60711 1 CNa3MOB XWBOTa, B3AYTUA, YMeHbILAeT Mo3biBbl K Ae-
dekaunm y naymnentos ¢ CPK-.

SHTEPOCTE/Ib® He cofepWT KOHCEPBAHTOB, MMIOTEHa, caxa-
pa, NofCcNacTUTenen, NakTosbl, KMpPOB, APOMATU3aTOPOB, MH-
rpeaneHToB PacTUTENIbHOTO U XXMBOTHOIO MPOUCXOXKAEHNA.

2.YTO HYXHO 3HATb, NPEXAE YEM MNPUHUMATb
JHTEPOCTENb®

He ncnonbsyiite SHTEPOCTE/Ib® B cnepylowux cny4asax

(npoTnBONoOKasaHmnA):

« Ecnn Bbl OAHOBPEMEHHO MPUHUMAaeTe nepopasnbHble npe-
naparbl ¢ MOAUOULIMPOBAHHBIM (KOHTPONVPYEMbIM) BbICBO-
6oxaeHnem.

« Ecnu Bbl CTpaaaeTe aToHMEN KNLWEYHWKA NAV KNLWIEYHON He-
NPOXOAUMOCTBIO (CUMbHbBIE 3aNopPbl 13-3a HEMPOXOAUMOCTA
KULLEYHMNKA).

« B cnyyae HenepeHOCUMMOCTM NPOAYKTa Npw ynotpebneHnn
B NpoLIoM.

MpepynpexaeHna n mepbi npes; P ™

« He npuHumaiite SHTEPOCTESIb® meHee yem 3a fiBa Yaca Ao
WnK nocne nprema nepopanbHbix nekapcts. SHTEPOCTESb®
MOXET BNMATb Ha BCacbiBaHWe Takux npenapaTtoB. B 3Tom
cnyyae nepep npnémom SHTEPOCTESIA® pekomeHayem npo-
KOHCYNbTUPOBATLCA C BPaYoM WU papmaLieBTOM.

« B cnyvae pgnutenbHoi Awapen nepep npvemom SHTE-
POCTEJIA® Heo6x0[1MO MPOKOHCYNLTMPOBATLCA C BPauom
[INA yCTaHOBNEHWA iarHo3a OCHOBHOIO 3a6oneBaHuA.

« Y petein neyeHve avapen AOMKHO JOMOMHATLCA NPUEMOM

AOCTAaTOUYHOrO KOMMYeCTBa XUAKOCTU WM pacTBopa AnAa

nepopanbHoi pernapatauun ana npepoTepalleHns obe-

3BOXKNBAHUA.

B3pocnbim npu nevennn SHTEPOCTENIEM® pekomeHnayeTca

NMNTb AOCTAaTOYHO XUAKOCTU U NPUHMMaTb pPacTBop AnAa

nepoparnbHoOi pernapartaumu, 4tobbl o6ecneunTb Haanexa-

ulylo perugparaumio.

He I'IpeBbILUaIZTe peKkomeHayemoe BpemAa nevyeHna n He

NpUYHUMaliTe Npenapar ¢ NULel, YTobbl N3GexaTb BO3MOX-

How abcopbuuy SHTEPOCTE/IEM® BUTaMWHOB uan nuTa-

TeNbHbIX BeLecTs.

Ecnu anapes anutca 6onee fByx AHel, Heobxopumo obpa-

TUTbCA K Bpayy.

Ecnu y Bac Xap, KpoBb B CTyne, Npu3HaKu 06e3BOXM1BaHNA,

wecTb 1 6onee akToB Aedekauum 3a nocnepHue 24 vaca,

Anapea n peoTa O4HOBPEMEHHO, CUJIbHAA UM NOCTOAHHAA

60nb B KNBOTE, - KaK MOXHO CKopee OGpaTI/ITECb 3a megun-

LlI/IHCKOVI nomoubto, 0COBEHHO ec/nv 3TO KacaeTcs pe6eHKa.

« He yBenunuupaiite pekomeHayemyio 103y 1 He npeBblluanTe

pekomeHayemyto NpoACTIXKUTENbHOCTb NeYeHnA.

nOCOBETyIZTer CO CBOUM BpayomMm, ecnu Bbl B HacToALlee

BpemA MNprHUMaeTe Apyrue KULIEUYHble aficOPOEHTDI, Ha-

npvimep, NPOAYKTbI, COAef aKTUBUPOB: b4 yronb,

FNVHY UMW KaONWH. Bal Bpay MOXeT NocoBeToBaTh BaM He

NPUHUMaTL 1X ofHoBpemeHHo ¢ SHTEPOCTENEM®.

« SHTEPOCTEJIb® He noKasaH K NPUMEHEHUIO NPK OCTPOM OT-
PaBneHnm XxMummyeCcknmmn BeLLecTsamn ninn nepegosnpoBke
nekapcTBamu.

« He ncnonb3yitte nocne ncreyeHnAa Cpoka rogHoCTy, yka-
3aHHOrO Ha ynakoBke.

SHTEPOCTEJIb® moXHO ncnonb3oBatb BO Bpems 6epe-
MEHHOCTM U KOPMEHMA rpyablo. PekomeHayeTca mpo-
KOHCYNbTUPOBATLCA C BPauyoM, €Cnn Bbl UYyBCTByeTe cebsa
NI0X0 BO BpemsA 6epeMeHHOCTU U KOPMIIEHNA TPY/AbIO.
MPOKOHCYNbTUPYIATECH C BPauOM, Npexje Yem NpUHUMaTh
SHTEPOCTESb®.
E w
YeMm 3a 2 yaca A0 UK nocne npuema ne-
PopanbHbIX NeKapcTB

« Mpunumaiite SHTEPOCTE/Ib® He meHee
P K 4

3. KAKMPUMEHATb SHTEPOCTEJIb®

« Mpumnte Heobxoammyto fo3y SHTEPOC-
TEJIA® nocne nepBoro XunaKoro ctyna.

« Mpunumaitte SHTEPOCTE/Ib® He MeHee

yem 3a 1-2 yaca o unu nocne eabl. o
« MNepen npuemom passeaguTe Ao3y B BoAe

KOMHaTHOI1 TemnepaTypbl. i
« Vicnonb3yiiTe calue Lenmkom cpasy nocne

BCKPbITUA.

« TwatenbHO BCTPAXMBaNTE TIOOUK nepej
OTKPbITWEM 1 NOC/E KaXAoro NCnonb3o-
BaHWA.

Wcnonb3yiiTe Tio6MK B TeyeHne 30 gHen
nocsie NepBoro BCKPbITUA.

>

Bospacr [losnpoBKa MepuoanyHocTb
npuéma

Ao 1ropa 2,5 (=1/2 vaitHon 3 pasaB fieHb
JIOXKM) pa3BecTv B
7,5-15 mn BoAbl.

1-6 ner 51 (= 1 yaitHylo NOXKy) 3 pa3a B ieHb
passectu B 50-100 mn
BOfbI.

7-14 netr 10 (= 2 yaiHble 3 pasa B fieHb
JIOXKKW) pa3BecTv B
50-100 mn BOAbI.

15+nmn OT15rpo22,5r 3 pasa B fieHb

B3pocnble (= 1 cTonoBas noxka

vwnu 1-1,5 naketa)
passectu B 200 mn
BOfbI.

Mp T Tb tom SHTE-

POCTEJIb® coctaBnset:

« 3-5 iHeli Npv OCTpOWi Anapee,

« [lo 30 AHel Npy CMHAPOME Pa3ApPaXKeHHOro KMLeYHUKa C

nAvnapeeit. Mepepbls MeXay NOBTOPHbLIM MPUMEHeHeM oNn-

)KeH ObITb He MeHee 3 fiHeil.

PekomeHflyeTcA NPOKOHCYNLTUPOBATLCA C BPayom nepep

npumMmeHeHnem AeTbmu B BO3pacTe O 3-x nert.

B Hauane neyeHus (1-1 feHb) MOXHO YABOUTbL NEPBYIO 03y,

a 3ateM npogonxatb NpuUHUMaTb No OF\HOVI Aaose nocne

KaXxaoro akta F[ed)eKaLll/ll/l. MaKCI/IMyM - BOCeMb 103 B nep-

Bblli i€HbD.

Mpu neyeHNn XPOHNYECKO inapen MOXHO perynnposaThb

AO3MPOBKY B 3aBUCMMOCTW OT KOHCUCTEHLUUW W YacTOTbl

cTyna. MoXHO NpuHUMaTh [JBOVIHYIO 03y [0 3 pa3 B fIeHb,

eCNIN CTYN XUAKUA, NN YMEHbLWWTbL O OAHON A03bl 1 pa3

B [leHb, eC/ii CTyn B HOpMe. B ieHb MOXHO NpuHUMaTh He

6onee wectu gos.

« Mpekpatute neuexne SHTEPOCTE/IEM®, ecnm y Bac HeT
OMNOPOXHEHNA KMLLEYHUKA B TeueHne 1-2 fHel, yBennybte
notpe6neHne BoAbl U BO30OHOBUTE NleyeHne nocne cnepy-
toLero ONOPOXKHEHUA KULWEeYHMKa.

4. BO3MOKHbIE MOBOYHbIE SO ®EKTbI
3anop, Nnoxoe camoyyBCTBUE (TOLIHOTa).
5. KAK XPAHUTb SHTEPOCTEJ1b®

« DHTEPOCTE/Ib® Henb3a Mcnonb3oBaTb nocsie ncTeyeHns
CpOKa roiHOCTY, yKa3aHHOTO Ha ynaKkoBKe.

« XpaHuTb B HEJOCTYMHOM ANA feTell MecTe.

« XpaHuTb npu Temnepatype ot 4°C go 30°C.

« bepeub oT MOpo3a.

« He nopsepratb upe3mepHOMY HarpeBaHWi U BO3aein-
CTBUIO NPAMOro CONHEeYHOro ceeTa.

. CpOK rogHocCTn, yKaSaHHbIIZ Ha ynakoBKe, OTHOCUTCA K
npenaparty, XpaHAawemyca Haanexawmm o6pa30M 6e3
BCKpPbITUA, HENOCPeACTBEHHO 10 €ro NpUMeHeHnA.

Cawe

« Calle nocsie OTKPbITUA MOXHO WCMOMNb30BaTb TONLKO OAUH
pas.

« MpeaHasHaueHbl [N1A OAHOPA30BOTO WCMONb30BaHNA U
AOMKHbI OTKPbIBaTbCA HENnoCpeaCTBEHHO nepef UCnosb-
30BaHMeM.

« He ncnonb3yiite NOBTOPHO y>e BCKPbITble calue Bo n3bexa-
Hune MVIKp06HOI'0 3arpasHeHuns.

Ty6a

« MnoTHO 3aKpbiBaiiTe KPbIWKY TO6MKA MOCNe OTKPbITUA 1
noc/ie KaX/ioro UCNoNb3oBaHUA A NPeAoTBPalleHNA Bbi-
CbIXaHUA 1 MUKPOGHOTO 3arpA3HeHNA.

Mpw BbIAaBABaHMM Npenapata u3 TIO6MKa UK cale Mmo-
XKeT NoABUTLCA He6O/bLIOE KOIMYECTBO XKUAKOCTH.
6.COAEPXUMOE YNAKOBKU N APYTAA UHOOPMALUA

WHrpeaneHTbI: NoNMMeTUCHNOKCaHa nonuruapar (rmapo-
refib MeTUIKPEMHUEBOW KNCNOTbl) — 70%,
ouuwieHHas Boga — 30%.

Pasmepb! ynakoBku

SHTEPOCTEJIb® cycneHsus Ana nepopanbHOro NpUMeHeHNs
—Ty6a 2251

—Ty6a90r

— Cawe 151 (10 WwT. B ynakoske)

YTUNN3ALNA
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"ENTEROSGEL

Detoxicatiemiddel

Gastro-intestinaal adsorbent voor ge-

bruik bij acute diarree en het prikkelbare
darmsyndroom met diarree

WAT IS DE INHOUD VAN DEZE BIJSLUITER

1. Wat is ENTEROSGEL® en waarvoor wordt het gebruikt?
2. Waar u aan moet denken voordat u ENTEROSGEL®
gaat gebruiken

3. Hoe wordt ENTEROSGEL® gebruikt

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe wordt ENTEROSGEL® bewaard

6. Inhoud van het pakket en andere informatie

1. WAT IS ENTEROSGEL® EN WAARVOOR WORDT HET
GEBRUIKT?

ENTEROSGEL® is een orale suspensie geindiceerd bij:

« symptomatische behandeling van acute met diarree
gepaard gaande ziekten,

« het prikkelbare darmsyndroom met diarree (IBS-D).

ENTEROSGEL® is een oraal darmadsorbent (enterosorbent)
op basis van organisch mineraal met adsorptievermogen
voor deze toxische en schadelijke stoffen in de darm (bijv.
endotoxinen, enterotoxinen), die deze fysiek bindt op zijn
oppervlakte en op deze manier de frequentie van de stoel-
gang en de duur van de diarree verlaagt.

ENTEROSGEL® verlaat het lichaam, met de opgenomen
toxinen en schadelijke stoffen, wat een weldadig effect kan
hebben bij de behandeling van geindiceerde condities.

ENTEROSGEL® verlicht diarree, buikpijn, winderigheid en
aandrang tot ontlasting bij patiénten met IBS-D.

ENTEROSGEL® bevat geen conserveringsmiddelen en
kleurstoffen, is glutenvrij, vetvrij, zoetstofvrij, lactosevrij,
smaakstofvrij en vrij van ingrediénten van plantaardige of
dierlijke oorsprong.

2.WAAR U AAN MOET DENKEN VOORDAT U
ENTEROSGEL® GAAT GEBRUIKEN

Gebruik ENTEROSGEL® niet (contra-indicaties):

« als u tegelijkertijd geneesmiddelen gebruikt met een ge-
modificeerde (gecontroleerde) afgifte.

« Als u lijdt aan intestinale atonie of darmobstructie (ern-
stige constipatie als gevolg van darmobstructie).

« in geval van intolerantie voor het product tijdens gebruik
in het verleden.

Waarschuwing en maatregelen

« Gebruik ENTEROSGEL® niet minder dan twee uur voor het
gebruik of na het gebruik van een oraal geneesmiddel.
ENTEROSGEL® kan de absorptie van sommige medicij-
nen beinvioeden die oraal worden toegediend. Indien
u medicijnen gebruikt, kunt u over ENTEROSGEL® advies
inwinnen bij uw huisarts of apotheker.

« In het geval van langdurige diarree, is het noodzakelijk
om voorafgaand aan het gebruik van ENTEROSGEL® een
arts te raadplegen teneinde de onderliggende ziekte te
diagnosticeren.

« Bij kinderen moet de behandeling van diarree worden
aangevuld met tijdige toediening van een voldoende

hoeveelheid vloeistof, eventueel een orale rehydratia-
tieoplossing, om dehydratie (uitdroging) te voorkomen.
« Bij volwassenen wordt aanbevolen om gedurende de
behandeling met ENTEROSGEL® voldoende extra vloei-
stoffen te nuttigen teneinde voldoende hydratie te be-
vorderen.
Overschrijd niet de aanbevolen behandelingstijd en ge-
bruik het geneesmiddel niet samen met voedsel om een
mogelijk vitamine- of nutriéntenadsorptie te vermijden.
Als diarree langer dan twee dagen duurt, is het noodza-
kelijk een arts te raadplegen.
Bij koorts, bloed in de ontlasting, tekenen van dehydra-
tie (uitdroging), zes of meer ontlastingen gedurende de
afgelopen 24 uur, diarree en braken, ernstige of perma-
nente buikpijn dient u zo snel mogelijk medische hulp te
zoeken - vooral als het gaat om kinderen.
Overschrijd zowel de aanbevolen dosering als de behan-
delduur niet.
Raadpleeg uw arts, als u momenteel andere intestinale
adsorbentia gebruikt, zoals preparaten die actieve kool,
klei of kaolien bevatten. Uw arts zal u misschien advi-
seren om deze niet tegelijkertijd met ENTEROSGEL® te
gebruiken.
ENTEROSGEL® is niet geindiceerd voor gebruik bij acute
chemische vergiftiging of vergiftiging door medicijnen of
overdosis van medicijnen.
« Gebruik ENTEROSGEL® niet na de op de verpakking ver-
melde vervaldatum.

.

ENTEROSGEL® kan ook worden ingenomen gedurende
de zwangerschap of bij het geven van borstvoeding.
Het is raadzaam om uw arts te raadplegen als u zich onwel
voelt tijdens de zwangerschap of het geven van borstvoe-
ding. Raadplaag uw arts voordat u ENTEROSGEL® begint te
gebruiken.

3.HOE WORDT ENTEROSGEL® GEBRUIKT

« Gebruik een dosis van ENTEROSGEL®
na de eerste dunne stoelgang.

« Gebruik ENTEROSGEL® minimaal 2 uur -
voor of na het gebruik van een oraal
geneesmiddel.

« Gebruik ENTEROSGEL® minimaal 1-2
uur voor of na het eten.

« Verdun de dosis voor toediening met
water op kamertemperatuur.

« Gebruik het sachet direct na opening.

« Tube voor gebruik goed schudden.

« Na opening van de tube deze binnen
30 dagen gebruiken.

&
2
w

°

Dosering Hoe vaak
Tot 1 jaar 2,59 (= 1/2 theelepel) 3x per dag
oplossen in 7,5-15 ml
water.
1-6 jaar 59 (= 1theelepel) oplos-  3x perdag
sen in 50-100 ml water.
7-14 jaar 10 g (= 2 theelepel) 3x per dag
oplossen in 50-100 ml
water.
15+ envolwas- 15gtot22,5¢g 3x perdag

senen (=1 eetlepel of 1-1,5
sachet), verdunnen in

200 ml water.

De behandelings duur met ENTEROSGEL® bedraagt:

« 3-5 dagen bij acute diarree,

« Tot 30 dagen bij het prikkelbare darmsyndroom met diar-
ree. De pauze bij herhaald gebruik moet minimaal 3 dagen
zijn.

« Voor kinderen tot 3 jaar wordt aanbevolen eerst een arts te
raadplegen.

« Op dag 1 van de behandeling, kunt u de eerste dosis ver-
dubbelen en vervolgens doorgaan met een enkele dosis na
elke ontlasting. Op de eerste dag maximaal acht dosissen.

« Tijdens de behandeling van chronische diarree kunt u de

dosering aanpassen aan de consistentie en frequentie van

de ontlasting. U mag 3x per dag een dubbele dosis gebrui-
ken indien de ontlasting dun is. Als de ontlasting weer nor-

maal is de dosis verlagen tot 1x daags. Maximaal mogen 6

dosissen per dag worden ingenomen.

Onderbreek de behandeling met ENTEROSGEL® als u ge-

durende 1-2 dagen geen ontlasting heeft, en verhoog de

waterinname. Ga pas door met ENTEROSGEL® nadat de vol-
gende ontlasting is geweest.

4. MOGELIJKE ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
Constipatie, misselijkheid (nausea)
5. HOE WORDT ENTEROSGEL® BEWAARD

« ENTEROSGEL® mag niet worden gebruikt na de vervalda-
tum die vermeld staat op de verpakking.

« Buiten bereik van kinderen bewaren.

+ Bewaar ENTEROSGEL® tussen 4°C en 30°C.

« Voorkom bevriezing.

« Niet blootstellen aan extreme hitte of direct zonlicht.

« De houdbaarheidsdatum die op de verpakking staat, heeft
betrekking op een correct opgeslagen ongeopend product.

Sachets

« Eenmaal geopend, kan elk sachet slechts één keer worden
gebruikt.

« De sachets mogen slechts één keer worden gebruikt. Open
ze onmiddellijk voor gebruik.

« Gebruik gedeeltelijk gebruikte zakjes niet opnieuw om mi-
crobiéle verontreiniging te voorkomen.

Tube
« Sluit na het openen en bij elk gebruik de dop van de tube
stevig om microbiéle verontreiniging te voorkomen.

Bij knijpen in de tube van ENTEROSGEL® kan een geringe
hoeveelheid vloeistof (water) vrijkomen.

6.INHOUD VAN HET PAKKET EN ANDERE INFORMATIE

Samenstelling: Polymethylsiloxaan polyhydraat methyl sili-
ciumzuur hydrogel), - 70 %, gezuiverd water — 30%.

Verpakkingsgroottes

ENTEROSGEL® orale suspensie

-Tube 225¢g

-Tube90g

- Sachet 15 g (10 sachets per verpakking)

VERWIJDERING

Er zijn geen speciale maatregelen voor het verwijderen van
het ongebruikte preparaat ENTEROSGEL®. Het product kan
veilig worden weggegooid bij het huishoudelijke afval. De
verpakking kan worden gerecycled.

Houdbaarheid: tot de datum vermeld op de verpakking

Als u nog vragen heeft over het gebruik van het prepa-
raat ENTEROSGEL®, kunt u een e-mail sturen naar: info@
enterosgel.eu.

Deze bijsluiter is ook beschikbaar in andere talen op
www.enterosgel.eu.

FABRIKANT:

Bioline Products s.r.o.

Krakovska 1338/10,

110 00 Praag, Tsjechische Republiek
www.enterosgel.eu

di2line

DISTRIBUTIE:
Promuco, Hoofdstraat 24
4265HK Genderen, info@enterosgel.nl

DATUM VAN DE BIJGEWERKTE VERSIE VAN DE BIJSLUI-
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"ENTEROSG

Entgiftungsmittel

Gastrointestinales Adsorbens zur

Behandlung von akuten Durchféllen und
Reizdarm-Syndrom mit Durchfall

INHALT DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Was ist ENTEROSGEL® und wozu wird es benutzt
2. Was Sie wissen mussen, bevor Sie ENTEROSGEL®
einnehmen

3. Wie wird ENTEROSGEL® angewendet

4. Mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen

5. Aufbewahrung von ENTEROSGEL®

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST ENTEROSGEL® UND WOZU WIRD ES BENUTZT

ENTEROSGEL® ist eine perorale Suspension, indiziert bei:
. symp ischer Behandlung von al Durchfall-
Erkrankungen,

« Reizdarm-Syndrom mit Durchfall (IBS-D).

ENTEROSGEL® ist ein perorales Darm-Adsorbens (Enterosor-
bens) auf Basis von organischen Mineralen, adsorptionsfa-
hig gegenuber einigen Gift- und Schadstoffen im Darm (z.B.
Endotoxine), die es physikalisch an seiner Oberflache bindet
und somit die Haufigkeit der Darmentleerungen und damit
auch die Dauer des Durchfalls reduziert.

ENTEROSGEL® wird mit dem Stuhlgang ausgeschieden und
beseitigt somit die adsorbierten Toxine und Schadstoffe,
was eine wohltuende Auswirkung bei der Behandlung von
indizierten Zustanden haben kann.

ENTEROSGEL® lindert Durchfall, Bauchschmerzen, Blahun-
gen und Entleerungszwang bei Patienten mit RDS-D.

ENTEROSGEL® enthdlt keine Konservierungsstoffe, Gluten,
Zucker, SuBstoffe, Laktose, Fette, Geschmacksverstarker,
Farbstoffe oder Zutaten pflanzlichen oder tierischen Ur-
sprungs.

2.WAS SIE WISSEN MUSSEN, BEVOR SIE ENTEROSGEL®
EINNEHMEN

Benutzen Sie kein ENTEROSGEL® (Kontraindikation):

« wenn Sie gleichzeitig perorale Arzneimittel mit modifizier-
ter (gesteuerter) Freisetzung einnehmen.

« wenn Sie an Darmatonie oder Darmverschluss (ernsthafte
Verstopfung infolge Darmobstruktion) leiden.

« Im Falle der Unvertraglichkeit des Préparates in der Vergan-
genheit.

Hinweisung und MaBnat

« Benutzen Sie ENTEROSGEL® mindestens zwei Stunden vor
oder nach der Einnahme eines peroralen Arzneimittels.
ENTEROSGEL® kann die Absorption mancher Medikamente
beeinflussen, die peroral eingenommen werden. Wenn Sie
Arzneimittel anwenden, konnen Sie hinsichtlich der Ein-
nahme von ENTEROSGEL® auch lhren Arzt oder Apotheker
zu Rate ziehen.

« Im Falle von lang anhaltendem Durchfall ist es notwendig
sich vor der Anwendung von ENTEROSGEL® mit Ihrem Arzt
zu beraten, zwecks Bestimmung einer Diagnose der zu-
grunde liegenden Krankheit.

« Bei Kindern sollte die Behandlung von Durchfall durch aus-

reichende Flissigkeitszufuhr oder orale Rehydrationslo-
sung erganzt werden, um eine Dehydrierung zu verhindern.

« Bei Erwachsenen wird wahrend der Behandlung mit

ENTEROSGEL® eine Fliissigkeitszufuhr oder eine orale Re-

hydrationslosung empfohlen, um eine angemessene Rehy-

dration sicherzustellen.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Behandlungsdauer

und nehmen Sie ENTEROSGEL® nicht zusammen mit Nah-

rungsmitteln ein, um eine mogliche Adsorption von Vitami-
nen oder Nahrstoffen zu vermeiden.

Halt der Durchfall langer als zwei Tage an, ist es notwendig,

einen Arzt aufzusuchen.

Bei Fieber, Blut im Stuhl, Anzeichen von Dehydrierung, sechs

oder mehr Stuhlgédnge in den letzten 24 Stunden, Durchfall

und Erbrechen gleichzeitig, starken oder stindige Bauch-
schmerzen, suchen Sie so schnell wie moglich einen Arzt auf,
besonders wenn Kinder betroffen sind.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis und die emp-

fohlene Behandlungsdauer.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie derzeit andere

Darmadsorbenzien einnehmen, wie z. B. Produkte, die Ak-

tivkohle, Lehm oder Kaolin enthalten. lhr Arzt wird Ihnen

vielleicht raten, diese nicht gleichzeitig mit ENTEROSGEL®
einzunehmen.

« ENTEROSGEL® ist nicht fiir die Anwendung bei akuten che-
mischen Vergiftungen oder Medikamententiiberdosierun-
gen indiziert.

« Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Ver-
fallsdatums nicht mehr verwenden.

ENTEROSGEL® kann auch wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit angewendet werden. Es wird empfohlen,
dass Sie Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie sich wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit nicht wohl fiihlen. Bitte bera-
ten Sie sich vor der Einnahme von ENTEROSGEL® mit Ihrem
Arzt.

3.WIE WIRD ENTEROSGEL® ANGEWENDET

« Nehmen Sie die entsprechende Dosis von E
ENTEROSGEL® nach dem ersten diinnen
Stuhlgang ein. -

« Benutzen Sie ENTEROSGEL® mindestens
2 Stunden vor oder nach der Einnahme
eines peroralen Medikamentes. "

« Nehmen Sie ENTEROSGEL® mindestens <
1-2 Stunden vor oder nach dem Essen —
ein. .

« Vor der Anwendung verdinnen Sie die D
Dosis mit Wasser in Zimmertemperatur.

« Benutzen Sie den Beutel sofort nach dem
Offnen.

« Die Tube vor dem Offnen und jedem Ge-
brauch gut schitteln.

« Die Tube bis zu 30 Tagen nach dem Off-
nen verbrauchen.

>

Alter Dosierung Wie oft
Unter 1 Jahr 2,5 g (= 1/2 Teeloffel) 3x taglich
verdiinnen in 7,5-15 ml
Wasser.
1-6 Jahre 5 g (= 1 Teeloffel) verdiin-  3x téglich
nen in 50-100 m| Wasser.
7-14 Jahre 10 g (= 2 Teeloffel) 3x taglich
verdiinnen in 50-100 ml
Wasser.
15+ und 15gbis22,5g 3x taglich
Erwachsene (= 1 Suppen-loffel oder

1-1,5 Beutel) verdiinnen
in 200 ml Wasser.




Behandlungsdauer mit ENTEROSGEL®:

« 3-5Tage bei akutem Durchfall.

« Bis zu 30 Tagen bei Reizdarm-Syndrom mit Durchfall. Die
Pause zwischen wiederholter Anwendung sollte mindes-
tens 3 Tage betragen.

« Bei Kindern unter 3 Jahren wird empfohlen, vor der Ein-
gabe den Arzt zu fragen.

« Am Anfang der Behandlung (Tag 1) kann die erste Dosis
verdoppelt werden und dann mit einzelner Dosis nach
jedem Stuhlgang fortgesetzt werden. Am ersten Tag ma-
ximal acht Dosen.

« Bei Behandlung von chronischem Durchfall kann die
Dosierung an Konsistenz und Haufigkeit des Stuhlgangs
angepasst werden. Bei dunnem Stuhlgang kann eine
doppelte Dosis bis zu 3x taglich eingenommen werden,
bei normalem Stuhlgang dann auf eine Dosis 1x taglich
senken. Hochstens konnen sechs Dosen am Tag einge-
nommen werden.

« Die Behandlung mit ENTEROSGEL® ist zu unterbrechen,
wenn Sie 1-2 Tage keinen Stuhlgang haben, dann erhé-
hen Sie die Wasserzufuhr und setzen die Behandlung nach
dem néchsten Stuhlgang fort.

4. MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Verstopfung, Ubelkeit
5.AUFBEWAHRUNG VON ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® darf nicht nach dem auf der Verpackung an-
gegebenem Verfallsdatum benutzt werden.

« AuBer Reichweite von Kinder aufbewahren.

« ENTEROSGEL® bei Temperaturen von 4 °C bis 30 °C auf-
bewahren.

« Vor Frost schutzen.

« Setzen Sie das Praparat nicht iberméBiger Hitze oder di-
rektem Sonnenlicht aus.

« Die auf der Verpackung angegebene Haltbarkeitsdauer
bezieht sich auf das ungeoffnete Produkt bei sachgema-
Ber Lagerung.

Beutel

« Einmal geoffnet, kann jeder Beutel nur einmal verwendet
werden.

« Die Beutel sind Einwegartikel und missen unmittelbar vor
der Verwendung gedffnet werden.

« Teilweise benutzte Beutel diirfen nicht wiederverwendet
werden, um eine mikrobielle Kontamination zu vermei-
den.

Tuben

« Nach dem Offnen und nach jedem Gebrauch die Kappe
der Tube wieder fest verschlieBen, um ein Austrocknen
und eine mikrobielle Kontamination zu verhindern.

Beim Herausdriicken von ENTEROSGEL® aus der Tube
oder dem Beutel kann eine kleine Menge Fliissigkeit
austreten.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMA-
TIONEN

Inhaltsstoffe: Polymethylsiloxan-Polyhydrat (Methylkiesel-
saure-Hydrogel) - 70%, gereinigtes Wasser - 30 %.

Verpackungsgréf3en
ENTEROSGEL® perorale Suspension
-Tube 225¢g

—-Tube 90 g

- Beutel 15 g (10 Beutel je Packung)

ENTSORGUNG

Auf die Liquidierung des unverbrauchten ENTEROSGEL®
beziehen sich keine besonderen MalRnahmen. Das Préaparat
kann bedenkenlos mit dem Haushaltsmiill entsorgt werden.
Die Verpackung kann wiederverwertet werden.

Haltbarket: bis zum Verfallsdatum auf der Verpackung

Haben Sie weitere Fragen beziiglich der Anwendung
von ENTEROSGEL®, wenden Sie sich bitte per E-Mail an:
info@enterosgel.eu.

Diese Packungsbeilage gibt es auf www.enterosgel.eu auch
in anderen Sprachen.

HERSTELLER: ]
Bioline Products s.r.o. |
Krakovska 1338/10,

110 00 Prag, Tschechische Republik
www.enterosgel.eu
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Detoxifying agent

Gastrointestinal adsorbent for use

in Acute Diarrhoea and Irritable bowel
syndrome with diarrhoea

WHAT IS IN THIS LEAFLET

1.What is ENTEROSGEL® and what it is used for

2.What you need to know before you take ENTEROSGEL®
3.How to take ENTEROSGEL®

4.Possible side effects

5.How to store ENTEROSGEL®

6.Content of the pack and other information

1. WHAT IS ENTEROSGEL® AND WHAT IT IS USED FOR

ENTEROSGEL® is an oral suspension indicated for the:

« Symptomatic treatment of acute diarrhoea

« Treatment of Irritable bowel syndrome with diar-
rhoea (IBS-D).

ENTEROSGEL® is an oral intestinal adsorbent (en-
terosorbent) based on organic mineral with adsorption ca-
pacity towards some toxic and harmful substances in the
gut (e.g., endotoxins, entero-toxins), physically binding
them to its surface, reducing stool frequency and duration
of diarrhoea.

ENTEROSGEL® is expelled from the body with the stool,
this way eliminating the adsorbed toxins and harmful sub-
stances, which can be beneficial for treatment of indicated
conditions.

ENTEROSGEL® relieves symptoms of diarrhoea, abdominal
pain, bloating and urgency in IBS-D patients.

ENTEROSGEL® is free from preservatives, gluten, sugar,
sweeteners, lactose, fat, flavours, colouring, plant or ani-
mal-derived ingredients.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE
ENTEROSGEL®

DO NOT USE ENTEROSGEL® if (contraindications):

« you are currently taking modified-release orally adminis-
trated medications.

« you have intestinal atony or intestinal blockage (sever
constipation due to bowel obstruction).

« you have intolerance based on prior use of ENTEROSGEL®.

Precautions

« Do not use ENTEROSGEL® within 2 hours before or after
taking oral medication. ENTEROSGEL® may affect the
absorption of some medicines that are administered
orally. If you are taking any medication, you may wish to
consult with your doctor or pharmacist regarding taking
ENTEROSGEL®.

« In case of long-term diarrhoea you should consult a doc-
tor to obtain a diagnosis of the underlining condition
before taking ENTEROSGEL®.

« In children, treatment of diarrhoea should be accompa-
nied by plenty of fluids which may include an oral rehy-
dration solution (ORS) to avoid dehydration.

« In adults, it is advisable to consume water or an ORS dur-
ing the treatment with ENTEROSGEL® to assure proper
hydration.

« Do not exceed the recommended duration of treatment
and do not take together with meals to avoid possible
adsorption of vitamins or nutrients.

If diarrhoeal symptoms persist for more than 2 days you

should consult your doctor.

« If there is fever, blood in your stools, signs of dehydration,

six or more episodes of diarrhoea in the last 24 hours, di-

arrhoea and vomiting at the same time, or a severe or

continuous stomach ache, seek medical advice especially
in the case of children as soon as possible.

Do not exceed the recommended dose and do not ex-

ceed the recommended duration of treatment.

« Please, consult your doctor if you are currently tak-
ing other intestinal adsorbents, for example treat-
ments which contain activated charcoal, clay, kaolin.
Your doctor may advise not to use them together with
ENTEROSGEL® treatment.

« ENTEROSGEL® is not indicated for use in case of acute
chemical or drug poisoning or medicinal overdose.

« Do not use beyond the expiry date indicated on the
package.

ENTEROSGEL® can be used during pregnancy and
breastfeeding. It is advisable to consult with your health-
care professional if you are unwell during pregnancy or
breastfeeding. Please, consult your doctor before taking
ENTEROSGEL®.

3. HOW TO TAKE ENTEROSGEL®

« Take the necessary dose of
ENTEROSGEL® after the first loose
stool. w

« Take ENTEROSGEL® at least 2 hours
before or after taking oral medications.
« Take ENTEROSGEL® at least 1-2 hours &
before or after a meal. ‘L‘/—
« Dilute the dose in the water of room
temperature before its administration. i
« Use sachet immediately after opening.
« Shake the tube well before opening
and each use.
« Use a tube within 30 days after open-

N

Age Dosage How Often

Under1year 2,59 (= 1/2 teaspoon) 3 times a day
diluted in 7.5-15ml of
water.

1-6 years old 5¢g (= 1 teaspoon) diluted 3 times a day
in 50-100ml of water.

7-14yearsold 10g (= 2 teaspoon) 3 times a day
diluted in 50-100ml of
water.

15+and adults 159 to 22,59 (= 1 table- 3 times a day

spoon or 1-1,5 sachet)
diluted in 200ml of water.

Duration of the treatment with ENTEROSGEL® is:

« 3-5 days for acute diarrhoea

« Up to 30 days for IBS-D. Break between repeated use
should be at least 3 days.

« Prior the use in children under 3 years old is advisable

to consult a doctor.

In the beginning of the treatment (on day 1) you can
double the first dose and then continue with a single
dose after each bowel movement. Maximum 8 doses on
the first day.

During treatment of chronic diarrhoea, you may adjust
your dosage to suit your stool consistency and bowel
movements. You can increase treatment to double dose
up to 3 times a day if your stool is loose, or reduce to a
single dose once a day if your stool is normal. Maximum
6 doses per day.

« Stop the treatment with ENTEROSGEL® if you do not
have bowel movement for 1-2 days, increase intake of
water and continue the treatment after the next bowel
movement.

4.POSSIBLE SIDE EFFECTS
Constipation, nausea
5.HOW TO STORE ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® should not be used after the expiry date
on the package.

« Keep out of reach of children.

« Store ENTEROSGEL® at temperature between 4 °C and 30 °C.

« Do not freeze.

« Keep away from direct sunlight and heat.

« The expiration date on the package refers to when the
product is unopened and when properly stored.

For sachets

« Each sachet should be used only once after it is opened.

« Each sachet is disposable and should be opened imme-
diately before use.

« Do not reuse partially used sachets to prevent microbial
contamination.

For tubes

« Close the lid of the tube tightly after opening and after
each use to avoid drying and to prevent microbial con-
tamination.

When squeezing ENTEROSGEL® out of the tube or a sa-
chet some amount of liquid may appear.

6.CONTENT OF THE PACK AND OTHER INFORMATION

Composition: Polymethylsiloxane polyhydrate (methylsi-
licic acid hydrogel) - 70%, purified water - 30%.

Package size

ENTEROSGEL® oral suspension
—-Tube 225¢g

—-Tube 90 g

- Sachet 15 g (10 sachets per pack

DISPOSAL

There are no special disposal requirements for unused
ENTEROSGEL®. It can be safely disposed into the domestic
waste. Packaging can be recycled.

Shelf life: Until dated indicated on package

If you have any further questions about use of
ENTEROSGEL® please email: info@enterosgel.eu.

This instructions for use leaflet (IFU) is also available in oth-
er languages at www.enterosgel.eu.

MANUFACTURER: BI 0 Products

Bioline Products s.r.o. | lnc

Krakovska 1338/10,

110 00 Prague, Czech Republic
www.enterosgel.eu

DISTRIBUTOR :

Promuco, Hoofdstraat 24

4265HK Genderen, info@enterosgel.nl
LEAFLET DATE OF UPDATED ISSUE: 08.08.2022

VERSION: TUV/IFU/NL/NB/2

EXPLANATION OF GRAPHIC SYMBOLS ON PACKAGE:

Do not re-use C E Certified medical
device

Minimum shelf
life
Dispose of used pack-

LOT Batch code L’?S aging in appropriate

waste receptacle. Pack-
PAP aging can be recycled

()
=% Disposable packaging

A fee for the national
M Manufacturer @ packaging manage-
ment system has been
paid for this packaging.
|
Please read the ))7//\
instructions @

30°C

g

Keep away from direct
sunlight

Temperature
range

C€ 0123

Medical Device class lla



JleToKcMKupaw npenapar

CToMaLIHO-YpeBeH aAcOP6EeHT 3a NPUNoXKeHne Npu ocTpa
ANapuA U CMHAPOM Ha pa3Apa3HEHOTO YepBo C Auapus

KAKBO CbAbP>KA TA3U JINCTOBKA

1. KakBo npepcraBnaBa ENTEROSGEL® 1 3a kakBo ce n3nonssa
2. KakBo TpsabBa fa 3HaeTe, npeau fa npremete ENTEROSGEL®
3. Kak ga npviemate ENTEROSGEL®

4. Bb3MOXHM HeXenaHn peakuum

5. Kak ga cbxpaHasate ENTEROSGEL®

6. CbabpKaHMe Ha ONakoBKaTa 1 JOMbAHUTENHA MHbOPpMauns

1. KAKBO NMPEACTABJIABA ENTEROSGEL® U 3A KAKBO CE U3MOJI3BA

ENTEROSGEL® e nepopanHa cycneHsus, KOATO ce npunara npu:
* CUMNTOMaTN4HO Ha ocTpa nap
* Cl Ha pa TO YepBoO C

ap p pua (IBS-D).

ENTEROSGEL® opaneH upeBeH aficopbeHT (eHTepocopbEHT), KONTO Ce oc-
HOBaBa Ha OpraHVyeH MHepan ¢ acopbLMOHHa CMOCOBHOCT KbM HAKOW
TOKCWMYHM U BpeAHW BellecTBa B YepBaTa (Hanp. eHAOTOKCUHU, eHTepo-
TOKCUHW), KaTo r'vi CBbp3Ba GU3NYECKH C MOBBPXHOCTTa CU 1 MO TO3U HauuH
MOXe Aia Hamanun YectoTaTa Ha U3MpPaxHEHUATa 1 NPOABIPKUTENHOCTTA Ha
AvapuviaTa.

ENTEROSGEL® ce n3xBbpns OT TANOTO C M3MNpPa)KHEHUATA, KaTo MO TO3n
HauMH OTCTpaHsABa afAcopbupaHUTe TOKCMHU W BpeHW BeliecTBa, Koe-
TO MOXe Aa UMa bnaronpuaATeH epeKT NpK NeYeHNeTo Ha yCTaHOBEHUTe
CbCTOAHMA.

ENTEROSGEL® obnekuaBa fnapuaTa, KopeMHaTa 60J1Ka, NofyBaHETO Ha KO-
pema 1 HacTonumBaTa HyXaa oT Aedekauua npu naumeHTm c IBS-D.

ENTEROSGEL® He cbabpka KOHCEpBaHTW, FNyTeH, 3axap, Noacnaguteny,
NaKTo3a, Ma3HVHW, apoMaTM3aToOpK, CbCTaBKM OT PaCTUTENIEH WSIN XKUBO-
TUHCKN NPOU3XOA.

2. KAKBO TPABBA AA 3HAETE, NPEAU AA NMPUEMETE ENTEROSGEL®

He nsnonssaiite ENTEROSGEL® (npoTuBonokasaHus):

« AKo NpviemaTe eJHOBPEMEHHO MepopanHy nekapcTea ¢ MOAUGUUMPaHO (KOH-
TponupaHo) ocBobOXAaBaHe.

« AKO CTpajiaTe OT YpeBHa aTOHUA UAN YPEBHA HEMPOXOAUMOCT (TEXDBK 3aneK no-
paamn YpeBHa HEMPOXOANMOCT).

« B cnyyait Ha HENOHOCKMMOCT KbM NPOAYKTa NPU NpeAuLLHa ynoTpeba.

MpepynpexaeHns n npeanasHn MepKn

« He B3emaiite ENTEROSGEL® no-manko oT ABa Yaca npefuv uau cnep npuem Ha
nepopanHu nekapctea. ENTEROSGEL® moxe fa noenuse Ha yCBOAABaHETO Ha HA-
KOW nleKapcTBa, KOUTO ce npunaraT nepopanHo. AKO B3emaTe Apyru neKkapcTsa,
MO>Xe fla ce KOHCynTuparte ¢ Bawwua nexkap unu ¢papmaLeBT OTHOCHO ynoTpebata
Ha ENTEROSGEL®.

« B cnyyain Ha npofgb/mknTenHa Avapusa TpAbBa Aa ce HanpaBu KOHCYNTauus C ne-
Kap npeau npuema Ha ENTEROSGEL® 3a ga ce guarHoctuympa oCHOBHOTO 3a60-
nABaHe.

« MNpu Aelata NeyeHneTo Ha ArapuATa TpAGBa Aa ce AOMbIBa C NPUEM Ha AoCTa-
THYHO KOJIMYECTBO TEYHOCTM UM NepopasieH pa3TBop 3a pexuapaTaums, 3a aa ce
npepoTBpaTtn 06e3BofHABAHETO.

Mpu Bb3pacTHU ce NpenopbyBa NPUeM Ha TEYHOCTV UM NepopasieH pasTBop 3a

pexugpatayma no speme Ha neyeHunerto ¢ ENTEROSGEL®, 3a pa ce ocurypwm npa-

BWJIHa pexugpatayus.

He npeswwaBaiite npenopbyaHaTa NPOAB/IKUTENHOCT Ha NleYeHne 1 He npue-

MaliTe 3aefHO C XpaHa, 3a Aa n3berHete Bb3MOXEH HEOCTUT Ha BUTAMUHU 1NN

XpaHUTENHY BellecTsa.

AKo AvapuvATa NpoAbSKaBa NoBeye OT ABa HW, HEOOXOAUMO e Aa ce KOHCYNTU-

parte c nekap.

« B cnyyain Ha noBuiLleHa TeMnepaTypa, KpbB B M3MPaKHEHWATA, MPK3HaLM Ha Ae-

Xuppatauma, WecT an noseye N3xoxaaHna npes nocnegHuTe 24 yaca, anapua n

NnoBpbLUaHe eAHOBPEMEHHO, CUITHA UM NMOCTOAHHA 60JIKa B Kopema, noTbpceTe

feKapcKa NOMOLL, Bb3MOXHO Hall-CKOPO, 0COBEHO aKo CTaBa BbNPOC 3a felja.

He npeBuwaBaiTe npenopbyaHaTta fjo3a 1 He NpeBUlLaBaiTe npenopbyaHaTa

NPOAB/HKUTENHOCT Ha JleyeHuneTo.

» Mons, nocbBeTBaiiTe ce ¢ Bawma nekap, ako B MOMeHTa npuemate Apyrvt YpeBHU
aACcop6EeHTU, KaTo HanpyMep NPOAYKTU, KOUTO CbAbPXKaT akTUBEH BbINEH, IMNHa
VNN KaonWH. BalumAT nekap moxe aa B nocbBeTBa fja He I NpremaTe efHOBpe-
MeHHO ¢ ENTEROSGEL®.

« ENTEROSGEL® He e npefjHa3HaueH 3a yrotpeb6a B Cily4yaun Ha OCTPO OTpaBsHe C
XUMUKanu unu npegosmpaHe Ha nekapcTsa.

» He n3nonsBaiite cnep usTnyaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, MOCOYEH Ha onakoBKaTa.

ENTEROSGEL® moxe pa ce ynotpe6 no Bp Ha 6p T

W KbpMeHe.
MpenopbunTenHO e fa ce KOHCynTMpate ¢ Bawma nekap, ako He ce uyBCcTBaTe
nobpe no Bpeme Ha 6pemMeHHOCT unu KbpmeHe. Mons, KoHcynTupaiiTe ce ¢ Ba-
LKA neKap, Npeau Aa 3anoyHete fa npvemate ENTEROSGEL®.

3. KAK OA MPUEMATE ENTEROSGEL®

» Bzemete Heobxopmmata fosa ENTEROSGEL® cnep mbpBoTO
pasxnabeHo nsnpaxHeHue.
» B3emaiite ENTEROSGEL® noHe 2 yaca npeauw unu cnep npriem
Ha nepopasHn neKapcTea.
» B3emaiite ENTEROSGEL® noHe 1-2 yaca npean wnm cnep xpa- '
HeHe. &
" I
« Mpean npvem paspefeTe ao3ata BbB BOfa CbC CTaliHa Temne-

parypa. i

« /I3non3Bante caweTto BefHara csep oTBapAHe.

« PasknateTe gobpe TybaTa npean oTBapsAHe U Npean BCAKa
ynotpeba.
« M3nonsgaiite Ty6ata Ao 30 AHW cnep OTBapPAHETO M.

Bob3pact AosupoBKa Konko yecto
2,5 g (=1/2 yaeHa nbXKnyKa) paspegete B

Ao 1 rognHa 7.5-15 ml Boga. 3 NbT Ha AeH

or1p06 5 g (= 1 yaeHa TbXu1yKa) paspeneTe B S AT

roguHn 50-100 ml Boga.

or7po 14 10 g (= 2 YaeHW NBXNYKK) paspepeTe B 3 T Ha eH

rogniHn 50-100 ml Boga.

Hag 15 roguHn n
Bb3pacTHN

15980 22,5g (= 1 cyneHa mbxunyKa unm

1-1,5 cawera) paspegeTe B 200 ml Boga. Elopliainey



JleToKcMKupawy npenapar

MpoabnxutenHocTTa Ha neyeHneto ¢ ENTEROSGEL® e:

« OT 3 go 5 AHM Npw ocTpa frapus,

« [lo 30 AHM NPV CUHAPOM Ha pa3apasHeHOTO YepBo ¢ Anapua. MNpekbe-
BaHeTO Mex/y NoBTOpHaTa ynoTpeba TpabBa Aa 6bAe Hal-Manko 3 AHW.

« [penopbunTeNHO € Aa ce KOHCyNTMpaTe C fiekap npeau ynotpebda npu
Aeua nog TpUrogmilHa Bb3pacT.

» B Hauanoto Ha neyeHmneTo ( 1-BU fleH) MOXeTe fa yaBOWTe MbpBaTa Ao3a
1 cnep ToBa Aa NPOABIKMTE C eAVHMYHA [03a Cflef] BCAKO U3NpaXkHe-
Hue. He noBeye OT 0cem O3 B MbPBUA AEeH.

« [lo Bpeme Ha neyeHNeTo Ha XPOHNYHA JMapunA MOXKeTe a Kopurmpare
[103aTa, Taka Ye fja CbOTBETCTBA Ha KOHCUCTEHLMATA U YyecToTaTa Ha 13-
npaxHeHnATa. BbaMoXHO e fa npuemate ABOMHa [03a A0 3 MbTW AHEB-
HO, aKO M3npakHeHuATa ca paspeaeHi, Unu Ja HamanuTe Ao eAnHNYHa
[03a BeHbX AHEBHO, aKO U3NpakHeHUATa ca HopmanHu. Morat ga ce
npriemat Hail-MHOTO LIeCT 03U Ha AeH.

« [peyctaHoBeTe neyeHneto ¢ ENTEROSGEL® ako B npoabmkeHue Ha 1-2
AHW HAMaTEe U3XOXAAHUA, yBeNMYeTe nprMemMa Ha Bofia U Bb3obHoBeTe
NeyeHuneTo Cfief CnefBalloTo UsXoXKaaHe.

4. Bb3MOXHW HEXKENAHU PEAKLLIUN
3anek, rageHe (Haysen)
5. KAK A CbXPAHABATE ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® He Tpa6Ba fAa ce M3non3Ba C/ief N3TMyaHe Ha Cpoka Ha
FOAHOCT, MOCOYEH BbPXY ONakoBKaTa.

» CbxpaHABaNTe Ha MACTO, HeJOCTBIHO 3a AeLa.

« CbxpaHsaBaiite ENTEROSGEL® npu Temnepatypa ot 4 °C go 30 °C.

« aseTe OT 3amMmpb3BaHe.

« He n3naraite Ha npeKkoMepHa TOMINHA UK NPsAKa CTbHYEBa CBET/IMHA.

» CPOKBT Ha FOAHOCT, NOCOYEH BbPXY ONakoBKaTa, Ce OTHACA 3a NpaBus-
HO CbXpaHsABaH HEOTBOPEH NPOAYKT.

Cawera

» Cnep oTBapsAHe BCAKO calle MOXe [la Ce 13MoM3Ba Camo BefJHbX.

« Bcsiko calle e 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba 1 TpabBa fja ce oTBOpY Heno-
CcpeAcTBeHO nNpeam ynotpeba.

« He 3nonsBaiiTe NOBTOPHO YacTMYHO M3MOM3BaHM CalueTa, 3a Aa npe-
[OTBPATHTE MUKPOOHO 3aMbpcABaHe..

Ty6n
« Cnep oTBapsHe 1 cnep BCAKa ynoTpeba 3aTBapAiiTe MIBLTHO KanaykaTa
Ha Ty6arTa, 3a Ja NPeAoTBPaTUTE N3CbXBAHE N MUKPOBHO 3aMbpcaBaHe.

Mpn nsctncksaHe Ha ENTEROSGEL® ot Ty6aTta unu cawieto moxe aa
ce NoABU MaiKo KONNYeCTBO TeYHOCT.

6. CbADPXXAHUE HA ONAKOBKATA U LOMBbJIHUTENHA
NWHOOPMALUA

CbcTaB: NONNMETUNCUMIOKCAH NoAnXnapat (MeTUNCUANLINEB KNCENVHEH XUAPO-
ren) - 70 %, npeuncreHa Boaa — 30 %.

CbabpHKaHMe Ha onaKkoBKaTta
ENTEROSGEL® nepopanHa cycneHsus
-Ty6a 2259

-Ty6a90g

- Cawe15 g (10 caweTa B €AHa ONakoBKa)

N3XBBPNAHE

Hsama cneymanHmn nsnckBaHus 3a N3xBbpnsHe Ha HensnonssaH ENTEROSGEL®.
Moe 6e30macHO Aa ce M3XBbPAM B AOMAKUHCKUTE oTnaabuu. OnakoBKaTa
MOXe fAa ce peumknmpa.

CpOK Ha rogHOCT: [10 laTaTa Noco4eHa BbpXy OnakoBKaTta

AKO MmaTe HAKaKBU AOMbJIHUTENHMN BbNPOCU OTHOCHO ynoTpeb6arta
Ha ENTEROSGEL®, monsa nuwete Ha umein: info@enterosgel.eu.

Ta3n NIMCTOBKa e AOCTbMNHA U Ha APy e3ULM Ha agpec Www.enterosgel.eu.

NPOU3BOAUTEN: AATA HA AKTYAJIU3UPAHOTO
| Jproducs U3AHVE HA IMCTOBKATA:
Bi2tline 08.08.2022

Bioline Products s.r.o. W3OAHUE: TUV/IFU/BG/NB/2
Krakovska 1338/10,
110 00 Prague, Czech Republic

www‘enterosgel.eu

OBACHEHNA HA TPAONYHUTE CUMBOJIN BbPXY ONAKOBKATA:

@ e

He nsnonssavite OnakoBKa 3a eJHOKpaTHa

NOBTOPHO ynotpe6a
g MuHVmaneH cpok . V3xBbpnete nsnonssaHara
Ha rogHocT &% 0OraKkoBKa B MOAXOAALLY KOHTENHEp
BN 3a oTnaabuy. OnakoBKaTa MOXe
LOT Maptvaa fia ce peuuknnpa
I MpoussonuTen /), 3aTa3vonakoeka e nnateHa Takca
L‘) Ha oTopM3MpPaHa KOMMaHwA 3a

P OMakoBaHe.
[E Mons, npouetete
VHCTPYKLmMUTE

TemnepatypeH ananasoH

[la ce nasu oT npAKa CbHYeBa
CBETNMHA

CepTudmnumpaH MeguunMHCKN
npoayKT

C€ 0123

MepauyuHcko usgenue knac lla



za detoksifikaciju organizma

Gastrointestinalni adsorbent za primjenu kod akutnog
proljeva i sindroma iritabilnog crijeva s proljevom

STO SE NALAZI U OVOJ UPUTI:

1. Sto je ENTEROSGEL® i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati ENTEROSGEL®
3. Kako uzimati ENTEROSGEL®

4. Mogudi stetni dogadaji

5. Kako ¢uvati ENTEROSGEL®

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1.5TO JE ENTEROSGEL® | ZA STO SE KORISTI

ENTEROSGEL® je oralna suspenzija indicirana za:
« Simptomatsko lijecenje akutnog proljeva.
« Lije¢enje sindroma iritabilnog crijeva s proljevom (eng. IBS-D).

ENTEROSGEL® je oralni crijevni adsorbent (enterosorbent) na bazi organskog
minerala koji ima sposobnost adsorpcije nekih toksi¢nih i Stetnih tvari u cri-
jevima (npr. endotoksina, enterotoksina) koje fizicki veZe na svoju povrsinu,
smanjujuci ucestalost stolice i trajanje proljeva.

ENTEROSGEL® se uklanja iz tijela stolicom, na taj nacin se uklanjaju adsorbi-
rani toksini i Stetne tvari $to moze biti korisno za lijecenje indiciranih stanja.

ENTEROSGEL® ublazava simptome proljeva, bolova u trbuhu, nadutosti i
potrebu za praznjenjem kod osoba sa sindromom iritabilnog crijeva s pro-
lievom (eng. IBS-D).

ENTEROSGEL® ne sadrzi konzervanse, gluten, Secer, zasladivace, laktozu, ma-
sti, arome, bojila, sastojke biljnog ili Zivotinjskog podrijetla.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ENTEROSGEL®

Nemojte uzimati ENTEROSGEL® (kontraindikacije):

« Ako istodobno uzimate lijekove s prilagodenim oslobadanjem koji se uzi-
maju kroz usta.

« Ako imate atoniju crijeva ili neprohodnost crijeva (teski zatvor zbog op-
strukcije crijeva).

« Ako je poznato nepodnosenje temeljem prethodnog uzimanja ENTERO-
SGEL-a.

Upozorenja

« Nemojte uzimati ENTEROSGEL® 2 sata prije ili poslije uzimanja lijekova koji
se uzimaju kroz usta. ENTEROSGEL® moze utjecati na apsorpciju nekih lije-
kova koji se uzimaju kroz usta. Ako uzimate bilo koje lijekove, savjetujte sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom o uzimanju ENTEROSGEL-a.

« U slucaju dugotrajnog proljeva, trebate se posavjetovati s lije¢nikom prije
uzimanja ENTEROSGEL-a kako bi se utvrdila dijagnoza osnovne bolesti.

« U djece, lijecenje proljeva treba biti praceno povecanim unosom tekucine,
te moze ukljucivati oralnu rehidracijsku otopinu (eng. ORS) za sprjecavanje
dehidracije.

« U odraslih, tijekom lije¢enja ENTEROSGEL-om, preporuca se unos vode ili
oralne rehidracijske otopine (eng. ORS) kako bi se osigurala pravilna hi-
dracija.

« Nemojte uzimati dulje od preporucenog trajanja lije¢enja i ne uzimajte za-
jedno uz obrok kako biste izbjegli moguc¢u adsorpciju vitamina i hranjivih
tvari.

« Ako simptomi proljeva traju dulje od 2 dana, treba se obratiti lije¢niku.

« Ako imate vrucicu, krv u stolici, znakove dehidracije, Sest ili vise proljeva u
posljednja 24 sata, istovremeno proljev i povracanje, ili jaku ili stalnu bol
u trbuhu, potrazite savjet lije¢nika Sto je prije moguce, osobito ako se radi
o djeci.

« Nemojte uzeti viSe od preporucene doze i nemojte uzimati dulje od prepo-
ru¢enog trajanja lijecenja.

« Molimo, obratite se svom lije¢niku ako trenutno uzimate druge crijevne
adsorbente, na primjer aktivni ugljen, glinu ili kaolin. Lije¢nik ¢e Vam mo-
zda savjetovati da ih ne uzimate istodobno uz lije¢enje ENTEROSGEL-om.

« ENTEROSGEL® nije indiciran za primjenu u slucaju akutnog trovanja kemi-
kalijama ili lijekovima ili predoziranja lijekovima.

« Nemojte uzimati nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

ENTEROSGEL® se moze uzimati tijekom trudnoce i dojenja. Ako se
tijekom trudnoce ili dojenja ne osjecate dobro, savjet je obratiti se zdrav-
stvenom radniku. Prije uzimanja ENTEROSGEL-a, obratite se svom lije¢niku.
« Nakon prve rijetke stolice uzmite potrebnu dozu Ei

ENTEROSGEL-a.

« ENTEROSGEL® uzmite najmanje 2 sata prije ili poslije '
uzimanja lijekova koji se uzimaju kroz usta. »

3. KAKO UZIMATI ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® uzmite najmanje 1-2 sata prije ili poslije
obroka.

« Prije primjene, razrijedite dozu u vodi sobne temperature.

« Sadrzaj vrecice uzmite odmah nakon otvaranja.

« Prije otvaranja i svake primjene, tubu dobro protresite.

« Nakon otvaranja tube, iskoristite u roku od 30 dana. Q

Dob Doziranje Koliko ¢esto

Do 1 godine 2,5 g (= Y2 ¢ajne Zlicice) razrijediti u 7,5 do 15 3 puta nadan
ml vode

1do 6 godina 5 g (= 1 ¢ajna Zlicica) razrijediti u 50 do 100 3 puta nadan

ml vode

7 do 14 godina 10 g (= 2 cajne Zlicice) razrijediti u 50 do 100

mlvode

3 puta nadan

15+ i odrasli 15d0 22,59 (=1 jusnazlicaili 1 do 1,5 vrecica)

razrijediti u 200 ml vode

3 puta nadan



Za detokmﬁkacuu organizma

Trajanje lije¢enja ENTEROSGEL-om:

« 3 do 5 dana kod akutnog proljeva.

» Do 30 dana u slucaju sindroma iritabilnog crijeva s proljevom. Pauza izme-
du ponovljene primjene trebala bi biti najmanje 3 dana.

« Prije primjene u djece mlade od 3 godine, preporuka je obratiti se lije¢niku.

« Na pocetku lijec¢enja (prvi dan) moze se udvostruciti prva doza i zatim na-
staviti s jednom dozom nakon svake stolice. Prvi dan najvise 8 doza.

« Tijekom lijecenja kroni¢nog proljeva moze se prilagoditi doziranje kako bi
odgovaralo konzistenciji i u¢estalosti stolice. MoZe se uzeti dvostruku dozu
do 3 puta na dan ako je stolica rijetka, ili smanjiti doziranje na jednu dozu
1 put na dan, ako je stolica normalna. Najvise se moze uzeti 6 doza na dan.

« Ako tijekom 1 do 2 dana nemate stolicu, prekinite lije¢enje ENTEROS-
GEL-om, povecajte unos vode te nastavite lije¢enje nakon slijedece stolice.

4. MOGUCI STETNI DOGADAJI
Zatvor, mucnina.
5. KAKO CUVATI ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti nave-
denog na pakiranju.

« Cuvati izvan dohvata djece.

« ENTEROSGEL® ¢uvati na temperaturi od 4 °C do 30 °C.

« Ne zamrzavati.

« Cuvati zati¢eno od izravne sun&eve svjetlosti i topline.

« Rok valjanosti naveden na pakiranju odnosi se na neotvoren i pravilno
¢uvan proizvod.

Za vrecice

« Nakon otvaranja, jednu vrecicu treba koristiti samo jednom.

« Jedna vrecica je za jednokratnu primjenu i treba se otvoriti neposredno
prije primjene.

« Nemojte primijeniti ve¢ djelomi¢no koristenu vrecicu kako bi se sprijecilo
onecisc¢enje mikrobima.

Za tube
« Nakon otvaranja i svake primjene ¢vrsto zatvorite zatvarac na tubi u svrhu
sprjecavanja isusivanja i oneci$¢enja mikrobima.

Pri istiskivanju ENTEROSGEL-a iz tube ili vrecice moze se pojaviti mala
koli¢ina tekucine.

6.SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sastav: polimetilsiloksan polihidrat (hidrogel metil silikatne kiseline) — 70 %,

procis¢ena voda - 30 %.

Velicine pakiranja:

ENTEROSGEL® oralna suspenzija
-tuba 2259

-tuba90g

- vrecice 15 g (10 vredica u pakiranju)

ZBRINJAVANJE

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje neiskoristenog ENTEROSGEL-a.
Moze se sigurno baciti u ku¢ni otpad. Pakiranje se moze reciklirati.

Rok valjanosti: do datuma navedenog na pakiranju.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ENTEROSGEL-a, moli-
mo posaljite mail na: info@enterosgel.eu

Ova uputa za uporabu je takoder dostupna na drugim jezicima na:
www.enterosgel.eu

DISTRIBUTER ZA REPUBLIKU
HRVATSKU:

Oktal Pharma d.o.o.
Utinjska 40, 10020 Zagreb

PROIZVODAC:

Bieline

Bioline Products s.r.o.
Krakovska 1338/10

110 00 Prag, Republika Ceska
www.enterosgel.eu

NOSILAC ODOBRENJA U BOSNI |
HERCEGOVINI:

Oktal Pharma d.o.o.

Pijacna 14 A, Sarajevo

Broj potvrde: 06-07.4-1-9315-1/21
od 03.11.2021.

OVA UPUTA JE POSLJEDNJI PUT REVIDIRANA: 08.08.2022.
VERZIJA: TUV/IFU/HR/NB/2

OBJASNJENJE GRAFICKIH ZNAKOVA NA PAKIRANJU:

Nepovratno pakiranje

=

Nemojte ponovno koristiti @

Iskoristeno pakiranje baciti u odgo-
varajudi otpad. Pakiranje se moze
reciklirati.

Minimalni rok valjanosti

i}

Broj serije

Za ovo pakiranje je uplaéena pristojba
u nacionalni sustav za zbrinjavanje
otpada.

Proizvodac

®

\\'//

Molimo proditati uputu
za uporabu

@
a
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Cuvati zasti¢eno od izravne sunceve
/\\ svjetlosti.

C€ 0123

Medicinski proizvod klase rizika lla

30°C

/l/ Temperaturni raspon
4°C,

Certificiran medicinski
proizvod



Méregtelenité készitmény

Gyomor-bélrendszeri
hasmenéssel jaré irritabilis bél szindroma esetén torténé
alkalmazasra

dszorbens akut hasmenés vagy

A BETEGTAJEKOZTATO TARTALMA

1. Mi az ENTEROSGEL®, és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
2.Tudnivalék az ENTEROSGEL® alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni az ENTEROSGEL®-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Az ENTEROSGEL® tarolasa

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

1. MI AZ ENTEROSGEL®, ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az ENTEROSGEL® oralis szuszpenzié az alabbiak tiineti kezelésére
szolgal:

« akut hasmenéses megbetegedések,

« hasmenéssel jaro irritabilis bél szindroma (IBS-D).

Az ENTEROSGEL® szerves asvanyi alapu orélis béladszorbens (enteroszor-
bens), amely képes adszorbealni bizonyos toxikus és karos anyagokat a
bélben (pl. endotoxinokat és enterotoxinokat). Ezeket fizikailag megkoti
a feliiletén, csokkentve a székletirités gyakorisagat és leroviditve a has-
menés id6tartamat.

A széklettel egyitt tadvozd ENTEROSGEL® eltavolitia a szervezetbdl a
megkotott toxinokat és karos anyagokat, aminek jotékony hatasa lehet a
jelzett allapotok kezelésekor.

IBS-D-ben szenved6 betegeknél az ENTEROSGEL® enyhiti a hasmenést, a
hasfajast, a puffadast és a székelési ingert.

Az ENTEROSGEL® nem tartalmaz tartdsitdszert, glutént, cukrot,
édesitészert, laktdzt, zsirt, izesitészert, sem novényi vagy allati eredet(i
Osszetevoket.

2.TUDNIVALOK AZ ENTEROSGEL® ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az ENTEROSGEL®-t (ellenjavallatok):

« Ha egyéb, médositott (szabalyozott) felszivodasu gydgyszert is szed sza-
jon at.

« Ha bélpangasban vagy bélelzarédéasban (bélcsavarodas miatti sulyos has-
menésben) szenved.

« A készitménnyel szembeni intolerancia esetén (korabbi alkalmazasok
alapjan).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

« Ne alkalmazza az ENTEROSGEL®-t széjon at szedett gydgyszerek al-
kalmazéasa el6tt vagy utadn kevesebb mint 2 6raval. Az ENTEROSGEL®
befolydsolhatja egyes széjon at szedett gyogyszerek felszivodasat. Ha

gydgyszert szed, akkor orvosat vagy gydgyszerészét is megkérdezheti az
ENTEROSGEL® alkalmazéaséaval kapcsolatban.

« Hosszan tart6 hasmenés esetén az ENTEROSGEL® alkalmazasa el6tt orvo-
shoz kell fordulni az alapbetegség diagnosztizalasa érdekében.

« Gyermekek esetén a hasmenés kezelését a szervezet dehidratalédasanak
megelézése érdekében elegendé mennyiségl folyadék, illetve oralis
folyadékpotlo oldat alkalmazasaval kell kiegésziteni.

« Felnéttek esetén ajanlott az ENTEROSGEL®-kezelést folyadék vagy oralis
folyadékpotld oldat bevitelével kiegésziteni a megfelelé hidratélas biz-
tositasa érdekében.

« A vitaminok, illetve tdpanyagok esetleges adszorpcidjanak megel6zése
érdekében ne lépje tul a kezelés ajanlott idétartamat, és ne alkalmazza a
készitményt étkezéskor.

« Ha a hasmenés két napnal tovabb tart, orvoshoz kell fordulni.

« Laz, véres széklet, dehidratalédas jelei, 24 6ran bellil hat vagy tébb
székelés, egyidejii hasmenés és hanyas, illetve erds vagy allandé hasféjas
esetén mielébb forduljon orvoshoz, kiilondsen gyermekek esetében.

« Ne Iépje tul sem a javasolt adagot, sem a kezelés javasolt id6tartamat.

« Ha egyidejlileg egyéb béladszorbenst, példaul aktivszén-, agyag- vagy
kaolintartalmu készitményt is alkalmaz, akkor kérje ki orvosa véleményét.
Orvosa azt tandcsolhatja, hogy a masik készitményt ne alkalmazza az EN-
TEROSGEL®-lel egyitt.

« Az ENTEROSGEL® alkalmazéasa nem javallott akut vegyszermérgezés vagy
gydgyszer-tuladagolas esetén.

« A csomagolason feltiintetett lejarati id6 utdn nem szabad felhasznalni.

Az ENTEROSGEL® alkalmazhat6 terhesség és szoptatas alatt. Amenny-
iben a terhesség vagy szoptatds alatt nem érzi j6l magat, javasolt orvoshoz
fordulni. Az ENTEROSGEL® alkalmazasa el6tt kérje ki orvosa véleményét.

L)

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ ENTEROSGEL®-T?

« Miutén elsé alkalommal hig székletet tapasztal, alkalmaz-
za az ENTEROSGEL®-t a megfelel6 mennyiségben.

» Az ENTEROSGEL®-t legalabb 2 éréval a szajon at szedett &
gydgyszerek alkalmazasa el6tt vagy utan alkalmazza. -L‘/’

« Az ENTEROSGEL®-t legaldbb 1-2 éraval étkezés el6tt vagy
utan alkalmazza. i

« Oldja fel az adagot szobahémérséklet(i vizben.

« A tasak csak kozvetlendil a felnyitas utan alkalmazhato.

« Felnyitas és minden hasznélat el6tt jol razza fel a tubust.

« A tubus a felnyitastdl szamitott 30 napig hasznalhato

°

Eletkor Adagolas Gyakorisag

1 évalatt 2,5 g (kb. %2 tedskanal) 7,5-15 ml Naponta
vizben feloldva 3-szor

1-6 év 5 g (kb. 1 tedskanal) 50-100 ml vizben  Naponta
feloldva 3-szor

7-14 év 10 g (kb. 2 tedskanal) 50-100 ml vizben Naponta
feloldva 3-szor

15+ és fel- 15-22,5 g (kb. 1 leveseskandl vagy 1-1,5 Naponta

néttek tasak) 200 ml vizben feloldva 3-szor



Méregtelenito készitmény

Az ENTEROSGEL®-kezelés id6tartama:

« Akut hasmenés esetén 3-5 nap.

« Hasmenéssel jard irritabilis bél szindroma esetén legfeljebb 30 nap. Az
ismételt hasznalat kdzotti sziinetnek legaldbb 3 napnak kell lennie.

« A haroméves kor alatti alkalmazast illetéen javasolt kikérni az orvos
véleményét.

« A kezelés kezdetén (az 1. napon) az elsé adag a kétszeresére novelhetd, és
minden székelés utén Ujabb egyszeri adag adhaté. Ne [épje tul a 8 adagot
az elsé napon.

« Kronikus hasmenés kezelésekor a széklet allaganak és a székelés gya-
korisaganak megfeleléen modosithatja az adagolast. Hig széklet esetén
kétszeres adag is alkalmazhaté legfeljebb napi 3 alkalommal, normal
széklet esetén pedig naponta egyszer 1 adag is elegendd lehet. A napi
6 adagot ne Iépje tul.

« Ha 1-2 napig nincs széklete, akkor szakitsa meg az ENTEROSGEL® alkal-
mazasat, ndvelje a folyadékbevitelt, és a kovetkezd székelés utan folytas-
sa a kezelést.

4, LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Székrekedés, émelygés (hanyinger)
5.AZ ENTEROSGEL® TAROLASA

« A csomagolason feltlintetett lejarati id6 utan az ENTEROSGEL®-t tilos
alkalmazni.

« Gyermekek elél elzérva tartandoé.

« Az ENTEROSGEL®-t 4 és 30 °C kozotti hémérsékleten kell tartani.

« Nem fagyaszthato.

« Ovja a tll magas hémérséklettél és a kozvetlen napfénytél.

« A csomagolason feltlintetett lejarati id6 a megfelel6en tarolt, bontatlan
termékre érvényes.

Tasak

« A felnyitott tasak csak egyszer alkalmazhaté.

« A tasakok egyszeri hasznalatra szolgéalnak; a tasakot csak kézvetlendl az
alkalmazas el6tt nyissa fel.

» A mikrobds szennyezédés megelézése érdekében ne alkalmazza ujra a
részlegesen felhasznalt tasakokat.

Tubus
« Felnyitas és minden hasznalat utan szildrdan zarja vissza a tubus kupa-
kjat a kiszaradas és a mikrobas szennyez6dés megel6zése érdekében.

Az ENTEROSGEL® kinyomasakor kis mennyiségii folyadék is tavozhat
a tubusbdl vagy a tasakbol.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK

Osszetétel: polimetilsziloxan-polihidrat (a metil-kovasav hidrogélje) —
70%, tisztitott viz — 30%.

Kiszerelések

ENTEROSGEL® oralis szuszpenzid

- 225 g-os tubus

-90 g-os tubus

- 15 g-os tasak (10 tasakos csomagolas)

ARTALMATLANITAS

A felhasznélatlan ENTEROSGEL® artalmatlanitdsa nem igényel kiilon-
leges intézkedést. A készitmény biztonsdgosan a haztartasi hulladékba
dobhatd. A csomagolas Ujrahasznosithatd.

Eltarthatésag: a csomagolason jelzett idépontig

Az ENTEROSGEL® készitménnyel kapcsolatos kérdéseit az info@en-
terosgel.eu cimre kiildheti e-mailben.

A jelen betegtéjékoztaté egyéb nyelvii valtozatai megtaldlhatok a www.
enterosgel.eu cimen.

GYARTO:
1 1 Products
Bi2tine

Bioline Products s.r.o.
Krakovska 1338/10,

110 00 Praha, Cseh Koztarsasag
www.enterosgel.eu

A BETEGTAJEKOZTATO FRISSITETT VALTOZATANAK DATUMA:
08.08.2022
VALTOZAT: TUV/IFU/HU/NB/2

MAGYARORSZAGI FORGALMAZO:
Anima-Terra Kft.

Budapest, 1121 Agnes ut 25.
www.enterosgel.hu

A CSOMAGOLASON FELTUNTETETT SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA:
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Agente detossificante

Adsorbente gastrointestinale indicato per il trattamento della
diarrea acuta e della Sindrome dell’Intestino Irritabile
con diarrea

COSA E CONTENUTO IN QUESTO FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
1. Cos'@ ENTEROSGEL® e a cosa serve

2. Cosa bisogna sapere prima di assumere ENTEROSGEL®

3. Come assumere ENTEROSGEL®

4. Possibili effetti collaterali

5. Come conservare ENTEROSGEL®

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

1.COS’E ENTEROSGEL® E A COSA SERVE

ENTEROSGEL® é una sospensione orale indicata per:

« il trattamento sintomatico della diarrea acuta

« il trattamento della Sindrome dell'Intestino Irritabile con diarrea
(IBS-D)

ENTEROSGEL® € un adsorbente intestinale orale (enterosorbente) composto
da un minerale organico, in grado di adsorbire nell'intestino alcune sostanze
tossiche e nocive (per es. endotossine e enterotossine), che lega fisicamente
sulla propria superficie, riducendo la frequenza dei movimenti intestinali e la
durata della diarrea.

ENTEROSGEL® viene eliminato attraverso le feci, rimuovendo le tossine e le
sostanze nocive adsorbite, con effetti benefici nel trattamento delle condi-
zioni indicate.

ENTEROSGEL® nei casi di Sindrome dell’Intestino Irritabile con diarrea
(IBS-D) allevia i sintomi di: diarrea, dolori addominali, gonfiore addomi-
nale e urgenza all’'evacuazione.

ENTEROSGEL® non contiene conservanti, glutine, zucchero, dolcificanti, lat-
tosio, grassi, aromi, ingredienti di origine vegetale o animale.

2. COSA BISOGNA SAPERE PRIMA DI ASSUMERE ENTEROSGEL®

NON USARE ENTEROSGEL® (CONTROINDICAZIONI):

« se si stanno assumendo medicinali a rilascio modificato per via orale

« nel caso di atonia intestinale o di occlusione intestinale (stitichezza grave
dovuta a ostruzione intestinale)

«in caso di intolleranza al prodotto accertata durante un precedente
utilizzo

Avvertenze e precauzioni

« Non assumere ENTEROSGEL® meno di due ore prima o dopo aver assun-
to farmaci per via orale. ENTEROSGEL® puo interferire con I'assorbimento
di alcuni farmaci somministrati per via orale. Se state assumendo farma-
ci, chiedete consiglio al vostro medico o al farmacista prima di assumere
ENTEROSGEL®.

« In caso di diarrea prolungata, prima di assumere ENTEROSGEL®, & neces-
sario consultare il medico per una corretta diagnosi della condizione di
partenza.

« Nei bambini, nel trattamento della diarrea, & consigliabile accompagnare
la somministrazione di ENTEROSGEL® con adeguata quantita di liquidi,
eventualmente di soluzione reidratante orale, per prevenire fenomeni di
disidratazione.

« Negli adulti si consiglia, durante il trattamento con ENTEROSGEL®, I'assun-
zione di liquidi o di soluzione reidratante orale al fine di garantire una cor-
retta idratazione.

« Non superare il periodo di trattamento consigliato e non assumere
ENTEROSGEL® contemporaneamente ad alimenti per non interferire con
I'assorbimento di vitamine o di sostanze nutritive.

« Se la diarrea dura piu di 2 giorni, & necessario consultare il medico.

« In presenza di febbre, sangue nelle feci, sintomi di disidratazione, 6 o piu
evacuazioni nelle ultime 24 ore, diarrea e vomito, oppure dolori addominali
forti e persistenti, consultare il medico, soprattutto se si tratta di bambini.

« Non superare la dose consigliata e non superare il periodo di trattamento
consigliato.

« Consultare il medico se si stanno assumendo altri adsorbenti intestinali,
per esempio preparati che contengono carbone attivo, argilla o caolino.
Il medico potrebbe consigliare di non utilizzarli contemporaneamente a
ENTEROSGEL®.

« ENTEROSGEL® non é indicato per I'uso in caso di intossicazione chimica
acuta o sovradosaggio di farmaci.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

ENTEROSGEL® puo essere assunto anche durante la gravidanza e
I'allattamento. Si consiglia di consultare il medico in caso di malessere
durante la gravidanza o l'allattamento. Consultare il medico prima di

assumere ENTEROSGEL®.
L
o dopo l'assunzione di farmaci per via orale. "
« Assumere ENTEROSGEL® almeno 1-2 ore prima v

o dopo il pasto. i
« Diluire la dose di ENTEROSGEL® in acqua a tempe-

3. COME ASSUMERE ENTEROSGEL®

«» Assumere la dose necessaria di ENTEROSGEL®
appena si osservano feci molli.
» Assumere ENTEROSGEL® almeno 2 ore prima

ratura ambiente, prima della somministrazione.

« Agitare bene il tubo prima dell’apertura e prima di
ogni utilizzo.

« Utilizzare il tubo entro 30 giorni dall'apertura.

Eta Dosaggio Frequenza

Finoa1anno 25 g (circa mezzo cucchiaino) da diluire 3volteal
in 7,5-15 ml di acqua giorno

1-6 anni 5 g (circa 1 cucchiaino) da diluire in 50-100 3 volte al
ml di acqua giorno

7-14 anni 10 g (circa 2 cucchiaini) da diluire in 3volte al
50-100 ml di acqua giorno

15+ e adulti da15ga22,5g/(circa 1 cucchiaio) da diluire 3 volte al
in 200 ml di acqua giorno



Agente detossificante

Durata del trattamento con ENTEROSGEL®

« 3-5 giorni in caso di diarrea acuta.

« Fino a 30 giorni nei casi di Sindrome dell'Intestino Irritabile con diarrea, con
un intervallo tra un ciclo di trattamento e l'altro di almeno 3 giorni.

« Consultare il medico prima di somministrare a bambini di eta inferiore ai
3anni.

« All'inizio del trattamento (Giorno 1) & possibile raddoppiare la prima dose
e poi continuare con una singola dose dopo ogni evacuazione, fino ad un
massimo di 8 dosi nella prima giornata.

« Durante il trattamento della diarrea cronica é possibile adattare il dosaggio
in base alla consistenza delle feci e alla frequenza delle scariche diarroiche.

« La somministrazione puo essere aumentata a 2 dosi, fino a 3 volte al giorno,
in caso di feci liquide o ridotta a 1 dose al giorno, se la consistenza delle feci
& normale. E possibile assumere un massimo di 6 dosi al giorno.

« Interrompere il trattamento con ENTEROSGEL® se non si hanno evacuazioni
per 1-2 giorni; aumentare I'assunzione di acqua e riprendere il trattamento
dopo la successiva evacuazione

4. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
Stitichezza, nausea.
5. COME CONSERVARE ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza riportata
sulla confezione.

« Tenere fuori dalla portata dei bambini.

« Conservare ENTEROSGEL® a una temperatura compresa tra 4°C e 30°C.

« Proteggere dal gelo.

« Non esporre a eccessivo calore né alla luce diretta del sole.

« La data di scadenza riportata sulla confezione si riferisce al prodotto integro
correttamente conservato.

Bustine

- Ogni bustina puo essere utilizzata una sola volta dopo I'apertura.

« Le bustine sono monouso e vanno aperte immediatamente prima
dell'utilizzo.

« Non riutilizzare le bustine parzialmente usate onde evitare la contamina-
zione microbica.

Tubo
- Dopo l'apertura e dopo ogni utilizzo richiudere bene il tappo del tubo per
evitare l'essicazione e la contaminazione microbica del prodotto.

Quando ENTEROSGEL® viene erogato dal tubo puo fuoriuscire una
piccola quantita di liquido.

6. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE E ALTRE INFORMAZIONI

Composizione: Polimetilsilossano Poliidrato (idrogel dell’acido metilsilicico)
70 %, acqua purificata 30 %.

Dimensioni della confezione
ENTEROSGEL® sospensione orale

-Tubo 2259

-Tubo 90 g

- Bustina 15 g (10 bustine per confezione)

SMALTIMENTO

Non ci sono misure particolari per lo smaltimento di ENTEROSGEL® non
utilizzato. Il prodotto puo essere gettato senza rischi nei rifiuti domestici. La
confezione puo essere riciclata.

Scadenza: fino alla data riportata sulla confezione.

Per eventuali ulteriori domande sull’utilizzo di ENTEROSGEL® potete
rivolgervi per e-mail a: info@enterosgel.eu.

Il presente foglietto illustrativo & disponibile anche in altre lingue sul sito
www.enterosgel.eu.
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Preparat de detoxifiere

Adsorbant gastrointestinal pentru utilizare in caz de diaree
@ acuta sau in caz de sindrom de colon iritabil cu diaree

CE INFORMATII GASITIIN ACEST PROSPECT

1.Ce este ENTEROSGEL?® si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sd incepeti sd utilizati ENTEROSGEL®
3. Cum sa luati ENTEROSGEL®

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza ENTEROSGEL®

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ENTEROSGEL® SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

ENTEROSGEL® este o suspensie perorala indicata pentru:
« tratamentul simptomatic al diareei acute,
« sindromul intestinului iritabil cu diaree SII-D.

ENTEROSGEL® este un adsorbant intestinal oral (enterosorbent) bazat pe un
mineral cu capacitate de adsorbtie la unele substante toxice si nocive din
intestin (de ex. endotoxine, enterotoxine) pe care le leaga fizic pe suprafata
sa, putand astfel reduce frecventa scaunelor si durata diareei.

ENTEROSGEL® se elimina din organism prin scaun si astfel elimina toxinele
adsorbite si substantele nocive, lucru ce poate avea un efect benefic in tra-
tarea afectiunilor indicate.

ENTEROSGEL® calmeazd diareea, durerile abdominale, balonarea si nevoia
de defecare la pacientii cu SII-D.

ENTEROSGEL® nu contine conservanti, gluten, zahdr, indulcitori, lactozd,
grasimi, arome artificiale, ingrediente de origine vegetala sau animala.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA INCEPETI SA UTILIZATI
ENTEROSGEL®

A nu se administra ENTEROSGEL® (contraindicatii):

« Dacé luati simultan medicamente pe cale orald cu eliberare modificata
(controlata).

«In cazul in care suferiti suferiti de atonie intestinald sau de ocluzie
intestinala (de constipatie grava din motive de ocluzie intestinald).

« In cazul intolerantei la administrarea preparatului in trecut.

Avertismente si masuri preventive

«A nu se lua ENTEROSGEL® cu cel putin doud ore inainte sau dupa
administrarea pe cale orala a a medicamentului. ENTEROSGEL® poate
afecta absorbtia unor medicamente care se administreaza pe cale orala.
Dacéd luati anumite medicamente, va puteti consulta, de asemenea,
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul despre administrarea
preparatului ENTEROSGEL®.

« In cazul diareei de lunga durats, este necesar si consultati un medic inain-
te de a lua preparatul ENTEROSGEL® pentru a stabili un diagnostic al bolii
de baza.

« La copii, tratamentul diareei trebuie sa fie suplimentat prin administrarea

unei cantitati suficiente de lichide sau a unei solutii de hidratare perorala,
pentru a evita deshidratarea.

« La adulti, in timpul tratamentului cu preparatul ENTEROSGEL® se reco-
manda consumul de lichide sau o solutie de hidratare perorala pentru a
asigura o rehidratare adecvata.

» Nu depdsiti durata tratamentului recomandata si nu administrati prepara-
tul impreuna cu mancare pentru a evita o posibila deficientd de vitamine
si de nutrienti.

« Dacéd diareea dureaza mai mult de dousd zile, este necesar sa consultati un
medic.

«In cazul in care aveti febra, sange in scaun, semne de deshidratare, sase
sau mai multe scaune in ultimele 24 de ore, in acelasi timp diaree si vér-
saturi, dureri de stomac puternice sau permanente atunci cereti asistenta
medicala cat mai curand posibil, mai ales atunci cand este vorba de copii.

» Nu depdsiti doza recomandata si nu depdsiti durata recomandatd a tra-
tamentului.

« Vd rugdm sd consultati medicul dumneavoastra dacd la ora actuala luati si
alti adsorbanti intestinali, de exemplu preparate care contin carbune acti-
vat, argila sau caolina. Medicul dumneavoastra va va sfatui ce n-ar trebui
sa luati impreuna cu preparatul ENTEROSGEL®.

« ENTEROSGEL® nu este indicat pentru cazuri de intoxicatie chimica acutd
sau pentru supradozajul medicamentelor.

« A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

ENTEROSGEL® poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii. Este re-
comandat sd consultati medicul daca va simtiti rau in timpul sarcinii sau
aldptarii. V& rugam sa consultati medicul dumneavoastrd inainte de a lua
preparatul ENTEROSGEL®.

@’:

3. CUM SA LUATI ENTEROSGEL®

« Luati doza necesard de ENTEROSGEL® dupd primul scaun
moale.

« Luati ENTEROSGEL® cu cel putin 2 ore inainte sau dupa
administrarea medicamentului peroral.

« Luati ENTEROSGEL® cu cel putin 1-2 ore inainte sau dupa
masa.

« Inainte de administrare diluati doza in ap4 la temperatura i
camerei.

« Folositi pliculetul imediat dupa deschidere.

« Agitati bine tubul inainte de deschidere si inainte de fi-
ecare utilizare.

« Folositi tubul in 30 de zile de la deschidere.

°

Varsta Dozare Catdedes

Panala1an 2,59 (=1/2linguritd) asediluain7,5-  de3oripezi
15 ml de apa.

1-6 ani 59 (= 1linguritd) a se diluain 50-100 de 3 oripezi
ml de apa.

7-14 ani 10 g (= 2 lingurite) a se diluain 50-100 de 3 ori pe zi
ml de apa.

15+ si adulti 15gpanala22,59g(=1lingurd sau de 3 oripezi

1-1,5 din plic) a se dilua in 200 ml de
apa.



Preparat de detoxifiere

Durata tratamentului cu ENTEROSGEL® este:

« 3-5 zile in caz de diaree acutd,

« Pana la 30 de zile pentru sindromul de colon iritabil cu diaree. Pauza dintre
utilizarea repetata trebuie sa fie de cel putin 3 zile.

« Se recomanda consultarea medicului inainte de utilizare la copiii sub 3 ani.

« La inceputul tratamentului (Ziua 1) puteti dubla prima doza si apoi conti-
nuati cu o singura doza dupa fiecare scaun. Maximum opt doze in prima zi.

« In timpul tratamentului diareii cronice puteti adapta dozarea in asa fel in-
cat sa corespunda consistentei si frecventei scaunului. Este posibil sa se
administreze chiar doza dubla de 3 ori pe zi in cazul in care scaunul este
subtire, sau sa se reducd la o singura doza o data pe zi in cazul in care sca-
unul este normal. Se pot administra maxim 6 doze pe zi.

« Intrerupeti tratamentul cu preparatul ENTEROSGEL® daci nu aveti scaun
timp de 1-2 zile, mariti aportul de apa si continuati tratamentul dupa un
alt scaun.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Constipatie, senzatie de greata
5.CUM SE PASTREAZA ENTEROSGEL®

« ENTEROSGEL® nu trebuie sa fie utilizat dupa termenul de expirare indicat
pe ambalaj.

« A nu se lasa laindemana copiilor.

« A se pastra ENTEROSGEL® la temperaturi de la 4 °C pana la 30 °C.

« A se feri de inghet.

« Anu se expune la caldura excesiva si a se feri de razele directe ale soarelui.

« Data expirarii indicata pe ambalaj se refera la produsul nedeschis, depo-
zitat in mod corespunzator.

Pliculete

« Dupa deschidere, fiecare plic poate fi utilizat numai o singura data.

« Plicurile sunt de unica folosinta si trebuie sa se deschida imediat inainte
de utilizare.

« A nu se reutiliza plicurile partial utilizate ca sd evitati contaminarea mi-
crobiana

Tuburi
« Dupa deschidere si dupa fiecare utilizare inchideti bine capacul tubului in
asa fel incat sa nu se produca uscarea si contaminarea microbiana.

La stoarcerea preparatului ENTEROSGEL® din tub sau din plic, poate
aparea o cantitate mica de lichid.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Compozitie: Polimetilsiloxan polihidrat (hidrogel de acid metilsilicic) -
%, apa purificata — 30 %.

Marimea ambalajului
ENTEROSGEL® suspensie perorala
-Tubde225¢g

-Tubde90g

- Plicde 15 g (10 plicuri in ambalaj)

LICHIDARE

Lichidarea preparatului ENTEROSGEL® neutilizat nu este supusa masurilor
speciale. Preparatul poate fi aruncat in sigurantd in deseurile menajere.
Ambalajul este reciclabil.

Perioada de valabilitate: pana la data indicata pe ambalaj

Daca aveti alte intrebari suplimentare cu privire la utilizarea prepara-
tului ENTEROSGEL®, adresati-va va rog prin e-mail: info@enterosgel.
eu.

Prezentul prospect este la dispozitie si in alte limbi la www.enterosgel.eu.
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g Valabilitatea minima

()
De unicé folosinta g‘i Ambalaj de unica folosinta

N Aruncati ambalajul in con-
L.) tainerul de deseuri corespun-
zator. Ambalajul este reciclabil.

LOT ot e
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2
30°C U \
“T/H/ Intervalul de temperaturi

Taxa pentru compania autor-
izata de ambalare a fost platita
pentru acest ambalaj.
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Va rog sa cititi
prospectul cu atentie
A se tine departe de lumina
directd a soarelui.
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Sredstvo za razstrupljanje

Gastrointestinalni adsorbent za uporabo pri akutni driski in kro-

®

KAJ JEVSEBINA TEH NAVODIL ZA UPORABO

1. Kaj je medicinski pripomocek ENTEROSGEL® in za kaj se uporablja
2. Kaj morate vedeti pred zacetkom uporabe izdelka ENTEROSGEL®
3. Kako se ENTEROSGEL® uporablja

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje izdelka ENTEROSGEL®

6. Vsebina embalaze in ostale informacije

nicni driski, povezani s sindromom razdrazljivega crevesja.

1. KAJ JE MEDICINSKI PRIPOMOCEK ENTEROSGEL® IN ZA KAJ SE
UPORABLJA

ENTEROSGEL® je peroralna suspenzija, indicirana za:
« simptomatsko zdravljenje akutne driske,
« sindrom razdrazljivega crevesja z drisko (IBS-D).

ENTEROSGEL® je peroralni ¢revesni adsorbent (enterosorbent). Temelji na os-
novi organskega minerala s sposobnostjo adsorpcije za nekatere strupene in
Skodljive snovi v ¢revesju (npr. endotoksine, enterotoksine), ki jih fizi¢cno veze
na svojo povrsino in zmanjsuje pogostost odvajanja blata ter trajanje driske.

ENTEROSGEL® se iz telesa izlo¢a z blatom in tako iz njega odstranjuje adsor-
birane toksine in skodljive snovi, kar ima lahko blagodejen ucinek pri zdravl-
jenju indiciranih stanj.

ENTEROSGEL® blazi drisko, bolecine v trebuhu, napenjanje in nujno potrebo
po odvajanju blata pri pacientih z IBS-D.

ENTEROSGEL® ne vsebuje konzervansov, glutena, sladkorja, laktoze, masc¢ob,
ojacevalcev okusa, niti sestavin rastlinskega ali Zivalskega izvora.

2. KAJ MORATE VEDETI PRED ZACETKOM UPORABE IZDELKA
ENTEROSGEL®

Ne uporabljajte izdelka ENTEROSGEL® (kontraindikacije):

« Ce ze uporabljate peroralna zdravila s prirejenim spro$¢anjem.

« Ce trpite zaradi ¢revesne atonije (resno zaprtje zaradi izgube delovanja
gladkega misic¢ja) ali obstrukcije ¢revesja.

« V primeru intolerance pri predhodni uporabi izdelka.

Opozorila in ukrepi

« Ne uporabljajte izdelka ENTEROSGEL® manj kot 2 uri pred ali po uporabi
peroralnih zdravil. ENTEROSGEL® lahko vpliva na absorbiranje nekaterih
zdravil, ki se uzivajo skozi usta. Ce jemljete kakrinakoli zdravila, se o upo-
rabi zdelka ENTEROSGEL® posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

« V primeru dolgotrajne driske se pred uporabo izdelka ENTEROSGEL® nujno
posvetujte z zdravnikom, da dolo¢i diagnozo osnovne bolezni.

« Pri otrocih naj bo zdravljenje driske podprto z uzZivanjem zadostne koli¢ine
vode ali rehidracijskega napitka, da preprecite morebitno dehidracijo.

« Pri odraslih se med zdravljenjem z izdelkom ENTEROSGEL® priporoca
uzivanje zadostne koli¢ine tekocin ali peroralne rehidracijske raztopine za
zagotovitev ustrezne rehidracije.

« Ne prekoracite priporo¢enega trajanja zdravljenja in ne uZivajte izdelka ob
jedi, da se izognete morebitni adsorpciji vitaminov ali hranil in s tem pri-
manjkljaju le-teh.

« Ce simptomi driske trajajo dlje kot 2 dni, se posvetujte s svojim zdravnikom.

« Ce se pojavijo vrotina, kri v blatu, znaki dehidracije, $est ali ve¢ odvajanj v
zadnjih 24 urah socasno z drisko, bruhanjem in mo¢no ali trajno bolec¢ino
v trebuhu, ¢im hitreje poiscite pomoc zdravnika, predvsem v primeru, ko je
ogrozeno zdravje otroka.

« Ne prekoracite priporo¢enega odmerka in ne prekoracite priporo¢enega
trajanja zdravljenja.

« Ce 7e uporabljate druge ¢revesne adsorbente, na primer pripravke, ki vse-
bujejo aktivno oglje, glino ali kaolin, se pogovorite s svojim zdravnikom.
Ta vam bo morda svetoval, da le-teh ne uporabljate so¢asno z izdelkom
ENTEROSGEL®.

« ENTEROSGEL® ni indiciran za uporabo v primeru akutne kemi¢ne zastrupi-
tve ali predoziranja zdravil.

« Ne uporabljajte po izteku roka uporabe, ki je naveden na embalazi.

ENTEROSGEL® se lahko uporablja med noseénostjo in dojenjem. Ce se
med nosecnostjo ali dojenjem ne pocutite dobro, se o tem posvetujte s svo-
jim zdravnikom. Pred uporabo izdelka ENTEROSGEL® se posvetujte s svojim

zdravnikom.
i ]

3. KAKO SE ENTEROSGEL® UPORABLJA

« Potreben odmerek izdelka ENTEROSGEL® zauzijte po
prvem redkem blatu.

« ENTEROSGEL® zauzijte najmanj 2 uri pred ali po uporabi
peroralnih zdravil.

« ENTEROSGEL® zauzijte najmanj 1-2 uri pred jedjo ali po
njej.

« Pred zauzitjem ustrezen odmerek zmesajte v kozarcu D
vode sobne temperature.

« Vre¢ko porabite takoj po odprtju.

« Pred odprtjem in vsako uporabo tubo dobro pretresite.

« Tubo porabite v 30 dneh od odprtja. Q

Starost Odmerek Kako pogosto

Do 1 leta 2,5 g (= 1/2 cajne Zlicke) razredcite v EY S
7,5-15 ml vode.

A 59 (=1 ¢ajna Zlicka) razredcite v EY
50-100 ml vode.

A 10 g (= 2 cajni Zlicki) razred¢ite v PY p——

50-100 ml vode.

15d0 22,59 (= 1jusnazlicaali1-1,5

3-krat na dan
vrecke) razredcite v 200 ml vode.

15+ in odrasli



Sredstvo za razstrupljanje

Trajanje zdravljenja z medicinskim pripomockom ENTEROSGEL® je:

« 3-5 dni pri akutni driski.

» Do 30 dni pri sindromu razdrazljivega crevesja z drisko. Premor med pon-
ovno uporabo naj bo vsaj 3 dni.

« Pri otrocih do 3 let je pred uporabo priporo¢en posvet z zdravnikom.

« Na zacetku zdravljenja (1. dan) lahko prvi odmerek podvojite in nato nad-
aljujete z enojnim odmerkom po vsakem odvajanju blata. Prvi dan zauzi-
jte najve¢ osem odmerkov.

» Med zdravljenjem kroni¢ne driske lahko odmerek prilagajate tako, da s
tem zagotovite redno odvajanje blata. Lahko zauzijete do dvakratni od-
merek 3-krat na dan, ce je blato redko, ali pa koli¢ino zmanjsate na enojen
odmerek 1-krat na dan, ko je blato normalno. Zauzijete lahko najvec 3est
odmerkov na dan.

« Zdravljenje z izdelkom ENTEROSGEL® prekinite, ¢e 1-2 dni niste odvajali,
povecajte vnos vode in z jemanjem nadaljujte po naslednjem odvajanju.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI
Zaprtje, slabost.
5. SHRANJEVANJE IZDELKA ENTEROSGEL®

« ENTEROSGELA® ne uporabljajte po izteku roka uporabe, ki je naveden na
embalazi.

« Hranite izven dosega otrok.

« ENTEROSGEL® hranite na temperaturi od 4 °C do 30 °C.

« Izdelka ne izpostavljajte mrazu.

« Ne izpostavljajte prekomerni vrocini ali direktni son¢ni svetlobi.

» Rok uporabe, ki je naveden na embalazi, velja za ustrezno shranjen, neod-
prtizdelek.

Vrecke

« Po odprtju je vsaka vrecka namenjena za enkratno uporabo.

« Vrecke je potrebno odpreti tik pred zauzitjem, po uporabi pa jih lahko za-
vrzete.

« Vsebine delno porabljenih vreck ne uZivajte ve¢, saj izdelek ni ve¢ mikro-
biolosko neoporecen.

Tube
« Po odprtju in vsaki uporabi trdno privijte pokrovéek nazaj na tubo, da se
vsebina ne bi posusila in da preprecite vdor mikrobov.

Pri iztiskanju pripravka ENTEROSGEL® iz tube ali vrecke se lahko poja-
vi majhna koli¢ina tekocine.

6.VSEBINA PAKIRANJA IN OSTALE INFORMACIJE

Sestava: polimetilsiloksan polihidrat (hidrogel metilsilicijeve kisline) — 70 %,
precis¢ena voda - 30 %.

Velikost pakiranja

ENTEROSGEL® peroralna suspenzija
-Tuba225¢g

-Tuba90g

—Vrecka 15 g (10 vrec¢k v pakiranju)

ENTEROSGEL® KOT ODPADEK

Odlaganje izdelka ENTEROSGEL® ne zahteva nobenih posebnih ukrepov.
Izdelek lahko varno odvrzete z ostalimi gospodinjskimi odpadki. Embalaza
je primerna za recikliranje.

Rok trajanja: do datuma, navedenega na embalazi

Ceimate Se kaksna vprasanja v zvezizuporabo pripravka ENTEROSGEL®,
se na nas obrnite preko e-poste na naslov: info@enterosgel.eu.

Ta navodila za uporabo so na voljo tudi v drugih jezikih
na www.enterosgel.eu.

PROIZVAJALEC: GENERALNI UVOZNIK ZA SLOVENLJO:

B in“c PHARMAZINE d.0.0.
Ukmarjeva ulica 6
1000 LJUBLJANA
Bioline Products s.r.o. www.enterosgel.si
Krakovska 1338/10 info@enterosgel.si
110 00 Praha, Cetka republika www.pharmazine.si

www.enterosgel.eu
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POJASNILA GRAFICNIH OZNAK NA EMBALAZI:
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g Rok trajanja najmanj do

Ni primerno za veckratno .*ﬂ Embalaza za enkratno uporabo

zaporedno uporabo. @

Uporabljeno embalazo odvrzite
v ustrezen zabojnik za odpadke.
Embalaza je primerna za
recikliranje.

/a%
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LOT  Serija
Za embalazo je bila placana
embalaznina pooblas¢enemu
podijetju za ravnanje z odpadno
embalazo.

M Proizvajalec
[:[i] Preberite navodila
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