Ulotka dla pacjenta:
Informacja dla uzytkownika

PERENTEROL

forte 250 mg kapsutki

Dla dzieci w wieku od 2 lat i dorostych
Drozdze sproszkowane Saccharomyces cerevisiae

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskaé najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac¢ lek
Perenterol forte 250 mg kapsutki ostroznie.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapig po 2 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

- Jesli nasili sie ktdérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Perenterol forte 250 mg kapsutki i w jakim celu sie go stosuje
. Informacje wazne przed przyjeciem leku Perenterol forte 250 mg kapsutki

. Jak przyjmowac lek Perenterol forte 250 mg kapsutki

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Perenterol forte 250 mg kapsutki

. Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK Perenterol forte 250 mg kapsutki I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Perenterol forte 250 mg kapsutki jest lekiem zawierajgcym sproszkowane drozsze, do stosowania w przypadku
biegunki i tradziku.

Lek Perenterol forte 250 mg kapsutki jest stosowany w:

e leczeniu dolegliwosci w ostrych biegunkach.

e zapobieganiu i leczeniu dolegliwosci zwigzanych z biegunkami podréznych oraz biegunkami podczas odzywiania
przez sonde.

e leczeniu wspomagajacym w przypadku dtuzej utrzymujacych sie postaci tradziku.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU Perenterol forte 250 mg kapsutki
Kiedy nie przyjmowac leku Perenterol forte 250 mg kapsutki

e jesli pacjent ma nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na drozdze lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Perenterol
forte 250 mg kapsutki.

e jedli u pacjenta wystepuje choroba zagrazajgca zyciu (np. choroby wymagajace intensywnej opieki medycznej,
przebiegajace z powiktaniami) lub ostabiona odpornos¢ (np. wskutek zakazen HIV, przeszczepu narzadu, biataczki,
nowotwordw ztosliwych, radioterapii, chemioterapii, dtugotrwatego leczenia kortyzonem w duzych dawkach) i (lub)
jesli pacjent ma zatozone wktucie do zyly centralnej.

W takich przypadkach nie mozna dotychczas oceni¢ ryzyka skolonizowania catego organizmu (skolonizowania
uogdlnionego) przez Saccharomyces boulardii.

Niemowleta i mate dzieci w wieku ponizej 2 lat nie moga by¢ w zadnym razie leczone samodzielnie, poniewaz biegunki
u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat wymagaja konsultacji z lekarzem.

Kiedy zachowaé szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Perenterol forte 250 mg kapsutki
o jedli u pacjenta wystepujg ciezkie choroby podstawowe uktadu pokarmowego.

Saccharomyces boulardii to zywy mikroorganizm, ktéry w niekorzystnych warunkach, takich jak wystepujg u
pacjentédw z ostabiong odpornoscia, moze wywotaé uogélnione zakazenia grzybicze poprzez pasaz z uktadu
pokarmowego do krwiobiegu lub poprzez zewnetrzne zanieczyszczenie wktucia do zyty centralnej. Znane sg
pojedyncze przypadki zakazenia grzybiczego u pacjentéw hospitalizowanych, z zatlozonym wkiuciem do zyty
centralnej, z zagrazajacymi zyciu chorobami lub ciezkimi chorobami podstawowymi (przewaznie uktadu
pokarmowego) lub z bardzo ostabiong odpornoscia.

W przypadku biegunek trwajacych dtuzej niz 2 dni lub powigzanych z wystepowaniem krwi w kale lub podwyzszeniem
temperatury nalezy zwrécic¢ sie do lekarza.




Podczas biegunki nalezy zwracac¢ uwage, zwiaszcza u dzieci, na uzupetnianie ptynéw i soli (elektrolitow) jako
najwazniejsze dziatanie lecznicze.

W przypadku nasilenia lub braku poprawy tradziku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Jesli w czasie lub krétko po leczeniu lekiem Perenterol forte 250 mg kapsutki wykonywane sg badania mikrobiologiczne
katu, pacjent lub lekarz prowadzacy powinni poinformowac laboratorium analityczne o przyjmowaniu tego leku,
poniewaz w przeciwnym razie mogg by¢ uzyskane fatszywie pozytywne wyniki.

Przyjmowanie innych lekéw

Nie przyjmowac¢ jednoczesnie lekdw przeciwgrzybiczych dziatajacych w uktadzie pokarmowym. Moze mie¢ to
niekorzystny wptyw na wynik leczenia lekiem Perenterol forte 250 mg kapsutki.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze informacje te moga réwniez dotyczy¢ lekéw stosowanych niedawno.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych/stosowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Przyjmowanie leku Perenterol forte 250 mg kapsulki z jedzeniem i piciem

Nie wolno przyjmowac kapsutek razem z alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia

Rozpowszechnione stosowanie drozdzy jako artykutu zywnosciowego nie wykazato dotychczas zagrozen w okresie
cigzy lub karmienia piersig. Nie sg dostepne wyniki badan doswiadczalnych Saccharomyces boulardii. Z tego powodu
nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie jest konieczne zachowanie zadnych $rodkow ostroznosci.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Perenterol forte 250 mg kapsutki
Lek ten zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku Perenterol forte 250 mg kapsutki.

3. JAK PRZYIJMOWAC LEK Perenterol forte 250 mg kapsulki

Lek Perenterol forte 250 mg kapsutki nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami w niniejszej ulotce. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, zazwyczaj stosowana dawka dla dzieci w wieku od 2 lat i dorostych to:
e w leczeniu ostrej biegunki 1 kapsutka 1-2 razy na dobe (co odpowiada 250-500 mg drozdzy sproszkowanych z
Saccharomyces boulardii na dobe).

e W zapobieganiu biegunce podréznych, zaczynajac 5 dni przed wyjazdem, 1 kapsutka 1-2 razy na dobe (co
odpowiada 250-500 mg drozdzy sproszkowanych z Saccharomyces boulardii na dobe).

e w przypadku biegunki spowodowanej odzywianiem przez sonde codziennie zawartos¢ 3 kapsutek w 1,5 litra
roztworu odzywczego (co odpowiada 750 mg drozdzy sproszkowanych z Saccharomyces boulardii na dobe).

e w przypadku tradziku 1 kapsutka 3 razy na dobe (co odpowiada 750 mg drozdzy sproszkowanych z
Saccharomyces boulardii na dobe).

Sposbdb stosowania

Oddzieli¢ najpierw jedno wgtebienie blistra i nastepnie ostroznie sciagna¢ folie blistra zaczynajac od rogu, az kapsutka
bedzie widoczna we wgtebieniu blistra i swobodnie dostepna. Teraz mozna wyja¢ kapsutke z wgtebienia blistra.

Nie wyciskac kapsutki przez folie blistra, poniewaz w przeciwnym razie kapsutki mogtyby ulec ztamaniu. W przypadku
koniecznosci wyjecia kolejnych kapsutek powtérzy¢ powyzszg procedure.

Kapsutki nalezy przyjmowac bez gryzienia przed positkami, popijajac wystarczajaca iloécig ptynu (najlepiej szklanka,
wody).

Do podania dzieciom w wieku ponizej 6 lat kapsutke nalezy otworzy¢ poprzez pociggniecie i dodac jej zawartos¢ do
jedzenia lub napojéw.

Napoje lub jedzenie nie mogg by¢ zbyt gorace lub schtodzone (temperatura pokojowa).

Dtugos¢ stosowania

Zasadniczo nie sg znane zadne ograniczenia dotyczace dtugosci przyjmowania preparatéw drozdzowych. Nalezy jednak
przestrzegac informacji podanych w punkcie 2 "Kiedy zacho_waé szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Perenterol forte
250 mg kapsutki" i punkcie 4 "MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE".

e W przypadku biegunek nalezy kontynuowac leczenie jeszcze przez kilka dni po ustgpieniu dolegliwosci.

e W przypadku leczenia wspomagajacego w przewlektych postaciach tradziku zalecane jest przyjmowanie przez
kilka tygodni.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Perenterol forte 250 mg kapsutki jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Perenterol forte 250 mg kapsulki

Jesli pacjent omytkowo przyjat jednokrotnie jedna lub dwie kapsutki wiecej niz przewidziana ilo$¢, z reguty nie ma to
zadnych negatywnych skutkdow.

Jesli pacjent znacznie przedawkowat ten lek, dziatania niepozadane moga byc nasilone (patrz punkt 4 "MOZLIWE
DZIALANIA NIEPOZADANE"). W takim przypadku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Perenterol forte 250 mg kapsulki
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Perenterol forte 250 mg kapsutki moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapiq.

Przyjmowanie moze powodowac wzdecia.

Moga rowniez wystepowac reakcje nadwrazliwosci w postaci Swiadu, pokrzywki, wysypki skérnej, ograniczonej
miejscowo lub na catym ciele (tzw. wykwit miejscowy lub uogdlniony) i obrzeki skory i bton Sluzowych, przewaznie w
okolicy twarzy (obrzek Quinckego).

Ponadto obserwowano dusznos$¢ i wstrzas alergiczny.

Istniejg doniesienia, ze Saccharomyces boulardii moga skolonizowaé krwiobieg u pacjentéw z zatozonym wktuciem do
zyly centralnej, z zagrazajacg zyciu chorobg, z ciezkg chorobg podstawowag lub obnizong odpornoscia.

Podanie informacji o czestosci wystepowania tych mozliwych dziatah niepozadanych jest niemozliwe.

Jesli wystapiq jakiekolwiek objawy niepozadane, zwiaszcza objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Jakie dziatania nalezy podja¢ w przypadku dziatan niepozadanych

W przypadku zaobserwowania jednego z powyzszych dziatan niepozadanych, zwtaszcza obrzeku bton Sluzowych w
okolicy twarzy (obrzek Quinckego), dusznosci lub oznak wstrzasu alergicznego, nalezy przerwac stosowanie tego leku i
(natychmiast) poinformowac lekarza, aby mogt podjaé decyzje o stopniu ciezkosci i ewentualnie wymaganych
dziataniach.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Perenterol forte 250 mg kapsutki

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po "Termin waznosci".
Termin waznosci oznacza ostatni dziern danego miesigca.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek Perenterol forte 250 mg kapsutki

Substancjg czynng leku sg sproszkowane drozdze Saccharomyces cerevisiae.

1 kapsutka twarda zawiera 250 mg sproszkowanych drozdzy z Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926
(nazywane réwniez w jezyku medycznym Saccharomyces boulardii), co odpowiada co najmniej 1,8x10*° zywych
komorek/g liofilizatu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian (Ph.Eur.), zelatyna, sodu laurylosiarczan, barwnik:
tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Perenterol forte 250 mg kapsulki i co zawiera opakowanie
Lek Perenterol forte 250 mg kapsuiki to biate, nieprzezroczyste kapsutki twarde.
Lek Perenterol forte 250 mg kapsutki jest dostepny w opakowaniach po 10, 20, 30, 50, 60, 100 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Medice Arzneimittel Plitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
D-58638 Iserlohn

Tel.: 02371 937-0
Fax: 02371 937-106

e-mail: info@medice.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2012.
Wewnetrzne, nieoficjalne ttumaczenie niemieckiej ulotki dotaczonej do opakowania.



