Gastrointestinales Adsorbens zur Behandlung von akuten
Durchféllen und Reizdarm-Syndrom mit Durchfall
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1.WAS IST ENTEROSGEL® UND WOZU WIRD ES BENUTZT

ENTEROSGEL® ist eine perorale Suspension, indiziert bei:
« symptomatischer Behandlung von akuten Durchfall-Erkrankungen,
» Reizdarm-Syndrom mit Durchfall (RDS-D).

ENTEROSGEL® ist ein perorales Darm-Adsorbens (Enterosorbens) auf Basis von
organischen Mineralen, adsorptionsfahig gegeniiber einigen Gift- und Schad-
stoffen im Darm (z.B. Endotoxine), die es physikalisch an seiner Oberflache bin-
det und somit die Haufigkeit der Darmentleerungen und damit auch die Dauer
des Durchfalls reduziert.

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

ENTEROSGEL® lindert Durchfall, Bauchschmerzen, Blahungen und Entlee-
rungszwang bei Patienten mit RDS-D.

ENTEROSGEL® enthalt keine Konservierungsstoffe, Gluten, Zucker, SuBstoffe,

Laktose, Fette, Geschmacksverstarker, Farbstoffe oder Zutaten pflanzlichen
oder tierischen Ursprungs.

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

Benutzen Sie kein ENTEROSGEL® (Kontraindikation):

« wenn Sie gleichzeitig perorale Arzneimittel mit modifizierter (gesteuerter)
Freisetzung einnehmen.

« wenn Sie an Darmatonie oder Darmverschluss (ernsthafte Verstopfung in-
folge Darmobstruktion) leiden.

« im Falle der Unvertraglichkeit des Praparates in der Vergangenheit.

Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

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

Bei Kindern sollte die Behandlung von Durchfall durch ausreichende Fliissig-
keitszufuhr oder orale Rehydrationslésung erganzt werden, um eine Dehyd-
rierung zu verhindern.

Bei Erwachsenen wird wahrend der Behandlung mit ENTEROSGEL® eine Flis-
sigkeitszufuhr oder eine orale Rehydrationslésung empfohlen, um eine an-
gemessene Rehydration sicherzustellen.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Behandlungsdauer und nehmen Sie
ENTEROSGEL® nicht zusammen mit Nahrungsmitteln ein, um eine mégliche
Adsorption von Vitaminen oder Nahrstoffen zu vermeiden.

Halt der Durchfall langer als zwei Tage an, ist es notwendig, einen Arzt auf-
zusuchen.

Bei Fieber, Blut im Stuhl, Anzeichen von Dehydrierung, sechs oder mehr
Stuhlgdngen in den letzten 24 Stunden, Durchfall und Erbrechen gleichzei-
tig, starken oder standigen Bauchschmerzen suchen Sie so schnell wie mog-
lich einen Arzt auf, besonders, wenn Kinder betroffen sind.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis und die empfohlene Behand-
lungsdauer.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie derzeit andere Darmadsorben-
zien einnehmen, wie z.B. Produkte, die Aktivkohle, Lehm oder Kaolin enthal-

ten. Ihr Arzt wird Ihnen vielleicht raten, diese nicht gleichzeitig mit ENTER-
OSGEL® einzunehmen.

« ENTEROSGEL® ist nicht fiir die Anwendung bei akuten chemischen Vergif-
tungen oder Medikamenteniiberdosierungen indiziert.

« Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

ENTEROSGEL® kann auch wdhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
angewendet werden. Es wird empfohlen, dass Sie lhren Arzt aufsuchen,
wenn Sie sich wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nicht wohl fiihlen.
Bitte beraten Sie sich vor der Einnahme von ENTEROSGEL® mit lhrem Arzt.

3. WIE WIRD ENTEROSGEL® ANGEWENDET

« Nehmen Sie die entsprechende Dosis von
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 verdiinnen Sie die Dosis mit Wasser
in Zimmertemperatur.
« Benutzen Sie den Beutel sofort nach dem Offnen.
« Die Tube vor dem Offnen und jedem Gebrauch gut schiitteln.
« Die Tube bis zu 30 Tagen nach dem Offnen verbrauchen.
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Alter Dosierung Wie oft

Unter 1Jahr 2,5 g (= 1/2 Teel6ffel) verdiinnen 3x taglich
in 7,5-15 ml Wasser.

1-6 Jahre 5 g (= 1 Teeloffel) verdiinnen 3x taglich
in 50-100 m| Wasser.

7-14 Jahre 10 g (= 2 Teeltffel) verdlinnen 3x taglich
in 50-100 ml Wasser.

15+ und 15 g bis 22,5 g (= 1 Essloffel oder 3x taglich

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



ENTEROSGEE

Entgiftungsmittel

Behandlungsdauer mit ENTEROSGEL®:

» 3-5Tage bei akutem Durchfall.

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

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

« Am Anfang der Behandlung (Tag 1) kann die erste Dosis verdoppelt werden
und dann mit einer einzelnen Dosis nach jedem Stuhlgang fortgesetzt wer-
den. Am ersten Tag maximal acht Dosen.

« Bei Behandlung von chronischem Durchfall kann die Dosierung an Konsis-
tenz und Haufigkeit des Stuhlgangs angepasst werden. Bei diinnem Stuhl-
gang kann eine doppelte Dosis bis zu 3x taglich eingenommen werden, bei
normalem Stuhlgang dann auf eine Dosis 1x taglich senken. Hochstens kon-
nen sechs Dosen am Tag eingenommen werden.

 Die Behandlung mit ENTEROSGEL® ist zu unterbrechen, wenn Sie 1-2 Tage kei-
nen Stuhlgang haben, dann erhéhen Sie die Wasserzufuhr und setzen die Be-
handlung nach dem néachsten Stuhlgang fort.

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

« ENTEROSGEL® darf nicht nach dem auf der Verpackung angegebenem Ver-
fallsdatum benutzt werden.

» AuBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

o ENTEROSGEL® bei Temperaturen von 4 °C bis 30 °C aufbewahren.

« Vor Frost schitzen.

« Setzen Sie das Praparat nicht GbermaBiger Hitze oder direktem Sonnen-
licht aus.

« Die auf der Verpackung angegebene Haltbarkeitsdauer bezieht sich auf das
ungeodffnete Produkt bei sachgemaBer Lagerung.

Beutel

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

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

« Teilweise benutzte Beutel diirfen nicht wiederverwendet werden, um eine
mikrobielle Kontamination zu vermeiden.

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 INFORMATIONEN

Inhaltsstoffe: Polymethylsiloxan-Polyhydrat (Methylkieselsdure-Hydrogel)
- 70 %, gereinigtes Wasser — 30 %.

Verpackungsgrof3en
ENTEROSGEL® perorale Suspension
-Tube 225 g

-Tube 90g

- Beutel 15 g (10 Beutel je Packung)

ENTSORGUNG

Auf die Entsorgung des unverbrauchten ENTEROSGEL® beziehen sich keine be-
sonderen MaBnahmen. Das Praparat kann bedenkenlos mit dem Haushaltsmdill
entsorgt werden. Die Verpackung kann wiederverwertet werden.

Haltbarkeit: bis zum Verfallsdatum auf der Verpackung

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

Diese Packungsbeilage gibt es auf www.enterosgel.eu auch in anderen Spra-
chen.

VERTRIEB UND DISTRIBUTION:
ACA Miiller ADAG Pharma AG
Hauptstral3e 99, 78244 Gottmadingen

HERSTELLER:
§ Products

Bi2lne

Bioline Products s.r.o.
Patkova 831, Liben,
182 00 Prag 8,
Tschechische Republik
www.enterosgel.eu

LETZTES DATUM DER TEXTAKTUALISIERUNG: 08.08.2022

VERSION: TUV/IFU/DE/NB/3

ERKLARUNG DER GRAPHISCHEN SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG:
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