Sanofi S.r.l.

Enterogermina 4 Milliarden/5 ml - 10 Trinkampullen

Seite 1/2

Enterogermina 4 MILLIARDEN/5 ml

SUSPENSION ZUM EINNEHMEN

Bacillus clausii, Sporen mit multipler Antibiotikaresistenz

1 Trinkampulle am Tag.

Zum Einnehmen - 10 Trinkampullen zu 5 ml

NICHT VERSCHREIBUNGSPFLICHTIGES ARZNEIMITTEL

AusschlieBlich zum Einnehmen. NICHT INJIZIEREN

Eine Trinkampulle enth&lt 4 Milliarden Bacillus clausii-Sporen mit multipler Antibiotikaresistenz

(Stamme SIN, O/C, T, N/R).

Dosierung Die empfohlene Dosis betragt: Erwachsene: 1 Trinkampulle am Tag. Kinder: 1 Trinkampulle am Tag.

Sauglinge: 1 Trinkampulle am Tag. Das Arzneimittel muss pur oder mit etwas Wasser oder anderen Getranken

verdUnnt getrunken werden. Nach dem Offnen muss das Arzneimittel binnen kurzer Zeit eingenommen werden, um

eine Veranderung des Arzneimittels zu vermeiden. Achtung: Die angegebene Dosis nicht ohne
arztlichen Rat berschreiten. Nur fir kurze Behandlungszeitraume verwenden. Die Trinkampulle vor der

Einnahme schiitteln. Zum Offnen der Trinkampulle das obere Teil drehen und abtrennen. Entsorgen Sie

Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel

zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Anwendungsgebiete - Enterogermina wird angewendet:

« zur Vorbeugung und Behandlung von Darmstérungen im Zusammenhang mit Veranderungen der bakteriellen
Darmflora, die sich mit Symptomen wie Durchfall, Bauchschmerzen, erhohte Luftmenge im Darm (mikrobielle
Dysbiose) und Vitaminmangel im Korper infolge eines Ungleichgewichts in der bakteriellen Darmflora (endogene
Dysvitaminose) auf3ern;

«als unterstiitzende Behandlung zur Wiederherstellung des Gleichgewichts der durch eine Behandlung mit
Antibiotika oder Chemotherapeutika veranderten mikrobiellen Darmflora;

«zur Behandlung von akuten und chronischen Magen-Darm-Erkrankungen bei Sauglingen, verursacht durch
Intoxikationen oder Veranderungen des normalen Gleichgewichts der bakteriellen Darmflora mit Symptomen wie
Durchfall, Bauchschmerzen, erhéhte Luftmenge im Darm (mikrobielle Dysbiose), oder Vitaminmangelzustande
(Dysvitaminosen).

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich und nicht sichtbar aufbewahren.

Vor Gebrauch die Packungsbeilage lesen. Unter 30 °C lagern.
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach einem kurzen Behandlungszeitraum nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enterogermina und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enterogermina beachten?
3. Wie ist Enterogermina einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Enterogermina aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Enterogermina und wofiir wird es angewendet?

Enterogermina ist ein aus einer Suspension mit 4 Stdmmen (SIN, O/C, T, N/R) von
Sporen von Bacillus clausii, einem normalerweise im Darm vorhandenen Bakterium,
das keine Krankheiten verursacht (ohne pathogene Wirkung), bestehendes
Arzneimittel.

Enterogermina wird angewendet:

zur Vorbeugung und Behandlung von Darmstérungen im Zusammenhang mit
Veranderungen der bakteriellen Darmflora, die sich mit Symptomen wie Durchfall,
Bauchschmerzen, erhéhte Luftmenge im Darm (mikrobielle Dysbiose) und
Vitaminmangel im Kérper infolge eines Ungleichgewichts in der bakteriellen
Darmflora (endogene Dysvitaminose) duRern;

als unterstiitzende Behandlung zur Wiederherstellung des Gleichgewichts der durch
eine Behandlung mit Antibiotika oder Chemotherapeutika veranderten mikrobiellen
Darmflora;

zur Behandlung von akuten und chronischen Magen-Darm-Erkrankungen bei
Sauglingen, verursacht durch Intoxikationen oder Veranderungen des normalen
Gleichgewichts der bakteriellen Darmflora mit Symptomen wie Durchfall,
Bauchschmerzen, erhéhte Luftmenge im Darm (mikrobielle Dysbiose), oder
Vitaminmangelzustande (Dysvitaminosen).

Anmerkungen zur Gesundheitserziehung

Die Darmflora stellt eine wirksame Schutzbarriere gegen schadliche Bakterien dar.

lhr Gleichgewicht kann durch Darminfektionen, Intoxikationen, falsche Ernahrung,
Diatumstellungen und Einnahme von Antibiotika gestort werden.

Wenn Sie sich nicht besser fiihlen oder wenn Sie eine Verschlimmerung der Symptome
feststellen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Achtung: Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nur fur kurze Behandlungszeitraume
anwenden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Enterogermina beachten?

Enterogermina darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Bacillus clausii, Sporen mit multipler Antibiotikaresistenz
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Enterogermina einnehmen,

- wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Ihr Inmunsystem geschwacht sein kénnte
(Verminderung der kdrpereigenen Abwehrkréfte) (siehe Abschnitt 4).

- vor der Verabreichung von Enterogermina an ein Frilhgeborenes.

Dieses Arzneimittel ist nur zum Einnehmen bestimmt. Nicht injizieren oder Giber andere

Wege verabreichen. Ein nicht korrekter Gebrauch des Arzneimittels hat zu schweren

anaphylaktischen Reaktionen wie anaphylaktischem Schock gefiihrt.

Wahrend einer Antibiotikabehandlung empfiehlt es sich, Enterogermina im Intervall
zwischen einer und der nachsten Verabreichung des Antibiotikums einzunehmen.
Sollten Sie kleine Kérperchen, beziehungsweise winzige Partikel in den Enterogermina-
Trinkampullen feststellen, bedeutet das nicht, dass das Produkt verdorben ist, denn es
handelt sich hierbei lediglich um Aggregationen der Sporen von Bacillus clausii.

Einnahme von Enterogermina zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Es sind keine Beschwerden (Wechselwirkungen) bezliglich der Kombination von
Enterogermina mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit nur
wenn zwingend notwendig und nur unter Kontrolle Ihres Arztes ein.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es sind keine Daten bezuglich der Wirkung von Enterogermina auf die

Fortpflanzungsfahigkeit beim Menschen verfligbar.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Enterogermina hat keine Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen.

3. Wie ist Enterogermina einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihnrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene: 1 Trinkampulle am Tag.
Kinder und Sauglinge: 1 Trinkampulle am Tag.

Dieses Arzneimittel ist nur zum Einnehmen bestimmt. Es darf weder injiziert
noch auf einem anderen Weg verabreicht werden (siehe ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Vor der Einnahme schiitteln. Zum Offnen der Trinkampulle das obere Teil drehen und
abtrennen.

Den Inhalt direkt einnehmen oder mit Wasser oder anderen Getréanken (zum Beispiel
Milch, Tee oder Orangensaft) verdiinnen.

Nach dem Offnen muss das Arzneimittel binnen kurzer Zeit eingenommen werden, um
eine Veranderung des Arzneimittels zu vermeiden.

Achtung: Die angegebene Dosis nicht ohne arztlichen Rat Uberschreiten. Nur fur kurze
Behandlungszeitraume verwenden.

Halten Sie Riicksprache mit Inrem Arzt, wenn die Beschwerden wiederholt auftreten
oder Sie feststellen, dass sich deren Merkmale kdrzlich verandert haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Enterogermina eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei versehentlicher Einnahme/Aufnahme einer zu hohen Dosis von Enterogermina
mussen Sie umgehend lhren Arzt benachrichtigen oder sich an das nachstgelegene
Krankenhaus wenden.

Wenn Sie die Einnahme von Enterogermina vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Die korrekte und regelméRige Einnahme des Arzneimittels begunstigt die
therapeutische Wirkung.

Wenn Sie die Einnahme von Enterogermina abbrechen

Besondere Effekte sind abgesehen von der nicht eintretenden therapeutischen Wirkung
nicht berichtet worden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Kontaktieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken:

Umschriebene und meist transitorische (Stunden oder Tage) Schwellung der Haut
oder Schleimhaute, mit oder ohne Juckreiz (Angioddem). Bei Schwellung von Gesicht,
Lippen und Rachen kann das Schlucken und Atmen erschwert sein.

Andere Nebenwirkungen umfassen:

Haufigkeit nicht bekannt (kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit), einschlieBlich Hautrétungen und
Nesselsucht

- bei beeintrachtigten Abwehrkraften des Korpers oder schweren Erkrankungen kann
Bacillus clausii bei der Einnahme von Enterogermina im Blut nachgewiesen werden
und zu einer schweren Blutinfektion fiihren (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das nationale Meldesystem

unter der Webadresse https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Enterogermina aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich und nicht sichtbar auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats. Das Verfalldatum bezieht sich auf das in
unversehrter Verpackung sachgerecht gelagerte Produkt.

Unter 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enterogermina enthalt

- Der Wirkstoff ist: Bacillus clausii, Sporen mit multipler Antibiotikaresistenz.
Jede Trinkampulle enthalt 4 Milliarden Bacillus clausii-Sporen mit multipler
Antibiotikaresistenz (Stamme SIN, O/C, T, N/R).

- Sonstige Bestandteile: gereinigtes Wasser.

Wie Enterogermina aussieht und Inhalt der Packung
Enterogermina ist in Form einer Suspension zum Einnehmen erhaltlich.
Packungen mit 10 oder 20 Trinkampullen zu 5 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi S.r.l. - Viale L. Bodio, 37/b - IT - 20158 Mailand (ltalien)
Hersteller

Sanofi S.r.l. - Viale Europa, 11 - IT - 21040 Origgio (Va) Italien
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