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Enterogermina”

Esporas de Bacillus clausii 2000 Millones = 2 Millardos / cdpsulas SANOFI

NOMBRE DEL PRODUCTO COMERCIAL

Esporas de Bacillus ¢lausii 2000 Millones (2 Millardos).

FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas

COMPOSICION

Cada cépsula contiene:

Esporas de Bacillus clausii resistentes a poliantibidticos 2000 millones (2 Millardos).

Celulosa microcristaling, estearato de magnesio, gelatina, dioxido de titanio (E171) y agua purificada.

PARTICULARIDADES CLINICAS

Indicaciones terapéuticas

- Tratamiento y profilaxis de las alteraciones de la flora bacteriana infestinal y de la disvitaminosis endégena
subsecuente.

- Tratamiento para la recuperacion de la flora bacteriana, alterada durante el curso de un tratamiento con
agentes antibidticos o quimioterapéuticos.

- Desérdenes agudos y crénicos atribuibles a intoxicaciones o alteraciones de la flora bacteriana infestinal y
disvitaminosis.

Via de administracién: Oral

Dosis y modo de administracion

Adultos: 2-3 cépsulas por dia.

Nifios: 1-2 cdpsulas por dia.

Tragar las cdpsulas con un sorbo de agua o alguna otra bebida. Especialmente en el caso de nifios muy jéve-

nes y en el caso de dificultad al fragar las cépsulas, es mejor usar la suspensién oral.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes.

Advertencias especiales

Este medicamento es para uso oral Gnicamente. No lo inyecte ni administre de ninguna otra manera. Se han
roducido reacciones andfilécticas graves, como shock andfiléctico, con una via de administracién incorrecta.
o hay confraindicaciones para el uso de este producto medicinal en sujetos con enfermedad celiaca.

Si los sinfomas persisten después de 2 a 3 dias con el uso de este medicamento, suspéndase y consulte con

su médico.

No exceder la dosis recomendada.

Si estd embarazada o planea quedar embarazada, consulte a su médico antes de usar este producto.

Si estd en periodo de lactancia o planea amamantar, consulte a su médico antes de usar este producto.

Consulte con un profesional de la salud antes de tomar ENTEROGERMINA®, si esté inmunodeprimido (sistema

inmunolégico significativamente debilitado con una capacidad reducida para combatir infecciones) o si estd

hospitalizado debido a una enfermedad grave.

Precauciones para el uso

Durante la terapia antibidtica, el producto debe ser administrado en el intervalo entre una dosis de antibidtico

y la préxima. Mantener fuera del alcance de los nifios.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios sobre interacciones.

Embarazo

Se dispone de datos limitados sobre el uso de probidticos, incluido ENTEROGERMINA® en mujeres embara-

zadas. Sin embargo, no se pueden sacar conclusiones sobre si ENTEROGERMINA® es seguro para su uso

durante el embarazo o no. ENTEROGERMINA® debe usarse durante el embarazo solo si los beneficios poten-

ciales para la madre superan los riesgos potenciales, incluidos aquellos para el feto.

Lactancia

Se dispone de datos limitados sobre la presencia de ENTEROGERMINA® en la leche materna, la produccién de

leche o los efectos en el lactante. Sin embargo, no se pueden sacar conclusiones con respecto a si ENTEROGER-

MINA® es seguro para su uso durante la lactancia. ENTEROGERMINA® debe usarse durante la lactancia solo
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si los beneficios potenciales para la madre superan los riesgos potenciales, incluidos aquellos para el lactante.

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinas

El medicamento no interfiere con la capacidad para conducir vehiculos u operar méquinas.

Reacciones Adversas

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad, sarpullido, urficaria y angioedema.

En pacientes inmunodeprimidos (aquellos con un sistema inmunolégico significativamente debilitado y una

capacidad reducida para combatir infecciones) o pacientes hospitalizados debido a una enfermedad grave

que toman ENTEROGERMINA®, se puede encontrar Bacillus clausii en sangre y provocar una infeccién san-
uinea grave.

gobre osis

No se han notificado casos de sobredosis.

ACCION FARMACOLOGICA

Reconstituyente de la flora intestinal.

ENTEROGERMINA® es una preparacién que consiste en esporas de Bacillus clausii, un habitante normal del

infestino, sin poder patogénico.

Administradas por via oral, las Esporas de Bacillus clausii, gracias a su alta resistencia a los agentes tanfo
uimicos como fisicos, afraviesan la barrera de los jugos géstricos alcanzando indemnes el tracto intestinal,

gonde son transformadas en células vegetativas metabdlicamente activas.

La administracién de ENTEROGERMINA® contribuye a la recuperacién de la flora microbiana intestinal alte-

rada por diversas causas, gracias a la accién del Bacillus clausii. Ademds, en vista de que el Bacillus clausii

es capaz de producir diversas vitaminas, en particular vitaminas del grupo B, contribuye a corregir las disvita-

minosis causadas por agentes antibidticos y quimioterapéuticos en general. ENTEROGERMINA® hace posible

obtener una accién antigénica y antitdxica inespecifica, estrechamente vinculada con la accién metabélica

del Bacillus clausii.

Adicionalmente, el alto grado de resistencia heteréloga a los antibiéticos inducida artificialmente, provee la

creacién de las bases terapéuticas para prevenir la alteracién de la flora microbiana intestinal, siguiendo la

accién selectiva de los antibidticos, especialmente los de amplio espectro o para restablecer su equilibrio.

Debido a la resistencia a los antibidticos, ENTEROGERMINA®, puede administrarse en el intervalo entre dos

dosis de antibidtico. La resistencia a los antibidticos se refiere a: penicilinas, cefalosporinas, tefraciclinas,

macrédlidos, aminoglucdsidos, novobiocina, cloranfenicol, tianfenicol, lincomicina, isoniazida, ciclosering,

rifampicina, dcido nalidixico y 4cido pipemidico.

PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS

Incompatibilidades

Ninguna.

Condiciones de almacenamiento

Consérvese a temperatura no mayor a 30°C.

Presentaciones

Caija de cartén que contiene 12 cdpsulas.

Caja de cartén que contiene 24 cépsulas.

FABRICADO POR

sanofi S.r.|. Viale Europa, 11 -21040 Origgio (VA) - ltalia.

IMP. /DIST.:

Opella Healthcare Ecuador S.A.S., Quito-Ecuador. 5

TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

sanofi -aventis Paraguay S.A.

'/i\lvdo. Ccletonero y Calle 3. Parque Industrial Barrail. Asuncién - Paraguay. Venta autorizada por la Direccién
aciona

de Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S. Reg. San. M.S.P. y B.S. N°: 15947-03-EF.

VENTA LIBRE EN FARMACIAS.

D. Técnico: Q.F. Jefferson L. Garbin. Reg. Prof. N°: 4.372.

“EN CASO DE SOBREDOSIS, FAVOR CONCURRIR AL CENTRO DE TOXICOLOGIA EMERGENCIAS MEDI-

CAS. AVDA.

GRAL. SANTOS C/ TEODORO S. MONGELOS - TEL: 204- 800"
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