Ulotka dla pacjenta

Enterosol SPRAWDZONO POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM
015 -U3- 0

Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Enterosol
4,525 g/5 ml, ptyn doustny
Extractum compositum fluidum ex: Quercus corticae, Salicis corticae,
Salviae herba, Artemisiae abrotani herba, Thymi herba, Millefolii herba

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jeshi w czasie stosowania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Enterosol i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enterosol
Jak stosowac¢ lek Enterosol

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Enterosol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

O

1. Co to jest lek Enterosol i w jakim celu si¢ go stosuje

W sktad leku Enterosol wchodzi alkoholowo-wodny wyciag ptynny ztozony z kory debu,
kory wierzby, ziela szatwii, ziela bylicy boze drzewko, ziela tymianku, ziela krwawnika.

Wskazania
Lek stosowany wspomagajaco w niestrawnosci (wzdecia, odbijanie) po spozyciu
ciezkostrawnych pokarmow.

Enterosol jest produktem leczniczym roélinnym tradycyjnie stosowanym i jego skutecznosé
opiera si¢ wylacznie na doswiadczeniu ptynagcym z dlugiego okresu stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enterosol

Kiedy nie stosowa¢ leku Enterosol:

- u 0s0b uczulonych na ktérykolwiek sktadnik produktu,

- u 0s6b uczulonych na rosliny z rodziny astrowatych (4steraceae, dawniej Compositae) np.
krwawnik, rumianek, arnike,

- w czynnej chorobie wrzodowej zotadka,

- u 0s6b uczulonych na salicylany.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowac szczegdlng ostroznosc stosujac lek Enterosol, poniewaz dawka jednorazowa - 5 ml
zawiera do 2,8 g etanolu, co odpowiada ok. 30 ml wina i 72 ml piwa.

Zawarto$¢ etanolu w preparacie nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
cigzarnych lub karmiacych piersia, dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci
z choroba watroby lub padaczka.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu oraz braku danych dotyczacych bezpieczenistwa stosowania
nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne leki i Enterosol

Interakcje z innymi lekami nie sg znane. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Enterosol z jedzeniem, piciem i alkoholem
Brak danych.
Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania nie nalezy stosowac leku
w okresie cigzy i karmienia piersig.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie jest znany wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstuge
maszyn bedacych w ruchu. Bezposrednio po zastosowaniu leku Enterosol alkohol moze by¢
wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu. Z tego powodu
lek moze zaburzy¢ bezpieczne prowadzenie i nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych
oraz nie nalezy obstugiwa¢ zadnych urzadzen mechanicznych i postugiwac sie
niebezpiecznymi narz¢dziami bezposrednio po przyjeciu leku. Nie zaleca sie prowadzenia
pojazdow i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu w okresie kuracji.

3.  Jak stosowaé lek Enterosol

Dorosli

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac doustnie 4 razy dziennie po 5 ml preparatu
rozcieficzonego w niewiellkiej ilosci wody.

Lek odmierzy¢ za pomoca dolaczonej miarki.

Czas stosowania:
Stosowa¢ doraznie w przypadku wystapienia objawow.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Enterosol jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocicé
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Przyje¢cie wigkszej niz zalecana dawki leku Enterosol

W przypadku zazycia znacznie wigkszej dawki leku Enterosol niz zalecana moga wystapi¢
objawy uboczne zwiazane z zawartoscig etanolu.
Dotychczas nie zanotowano przypadkéw przedawkowania leku Enterosol.

Pominigcie przyjecia leku Enterosol

Nalezy kontynuowa¢ zalecane dawkowanie, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji uczuleniowej u 0so6b z nadwrazliwoscia na rumianek i
krwawnik.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac¢ lek Enterosol

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku Enterosol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznodci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enterosol

Substancj¢ czynna leku stanowi wyciag plynny zlozony (0.5:1) z: kory debu (Quercus spp.), kory

wierzby (Salix spp.), ziela szatwii (Salvia officinalis 1.), ziela bylicy boze drzewko (4rtemisia
abrotanum L.), ziela tymianku (Thymus spp.), ziela krwawnika (Achillea millefolium L.) (2/2/2/2/1/1).
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Rozpuszczalnik ekstrakeyjny: etanol 70 % (V/V).
100 ml produktu leczniczego zawiera 100 ml substancji czynne;j.
Zawartos¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi: 60-70 % (V/V).

Jak wyglada lek Enterosol i co zawiera opakowanie

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka o pojemnodci 100 ml z barwnego szkla z zakretka
z polietylenu z ogranicznikiem wyplywu w tekturowym pudetku. Do opakowania dolaczona
jest miarka z polipropylenu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Phytopharm Kleka S.A.

Klgka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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