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Enterogermina 6 MILLIARDEN/2 g - PULVER ZUM EINNEHMEN
Bacillus clausii, Sporen mit multipler Antibiotikaresistenz
Erwachsene

OHNE WASSER - 1 Beutel am Tag - Zum Einnehmen - 9 Beutel

ORANGENAROMA - OHNE WASSER - Erwachsene
ARZNEIMITTEL ZUR SELBSTMEDIKATION

AusschlieBlich zum Einnehmen. Ein Beutel enthalt 6 Milliarden Bacillus

clausii-Sporen mit multipler Antibiotikaresistenz. Enthalt Sorbit.

Anwendungsgebiete:

Enterogermina wird angewendet:

« zur Vorbeugung und Behandlung von Darmstérungen im Zusammenhang mit Veranderungen der
bakteriellen Darmflora, die sich mit Symptomen wie Durchfall, Bauchschmerzen, erhdhte Luftmenge
im Darm (mikrobielle Dysbiose) und Vitaminmangel im Kérper infolge eines Ungleichgewichts in der
bakteriellen Darmflora (endogene Dysvitaminose) duf3ern;

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

Dosierung: Die empfohlene Dosis betragt: Erwachsene: 1 Beutel am Tag.

Wahrend einer Antibiotikabehandlung empfiehlt es sich, das Praparat im Intervall zwischen einer und

der nachsten Verabreichung des Antibiotikums einzunehmen.

Achtung: Die angegebene Dosis nicht ohne arztlichen Rat tberschreiten. Nur fir kurze

Behandlungszeitraume verwenden.

Zum Einnehmen. Vor Gebrauch die Packungsbeilage lesen. Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich

und nicht sichtbar aufbewahren. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Enterogermlna 6 Milliarden/2 g Pulver zum Einnehmen
Bacillus clausii, Sporen mit multipler Antibiotikaresistenz - Zum Einnehmen

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
benétigen.

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 fliihlen, wenden Sie sich an |hren 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 maoglich?

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 Sporen von Bacillus clausii, einem

normalerweise im Darm vorhandenen Bakterium, das keine Krankheiten verursacht

(ohne pathogene Wirkung), bestehendes Praparat.

Enterogermina wird bei erwachsenen Patienten 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 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.

Anmerkungen zur Gesundheitserziehung

Die Darmflora stellt eine wirksame Schutzbarriere gegen schadliche Bakterien dar.

Ihr Gleichgewicht kann durch Darminfektionen, Intoxikationen, falsche Ernahrung,
Diatumstellungen und Einnahme von Antibiotika gestért werden.

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

Achtung: Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nur fir kurze Behandlungszeitrdume
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 |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Ihr Inmunsystem geschwacht sein kénnte
(Verminderung der korpereigenen Abwehrkrafte) (siehe Abschnitt 4).

- vor der Verabreichung von Enterogermina an ein Frilhgeborenes.

Wahrend einer Antibiotikabehandlung empfiehlt es sich, Enterogermina im Intervall

zwischen einer und der nachsten Verabreichung des Antibiotikums einzunehmen.

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

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

anaphylaktischen Reaktionen wie anaphylaktischem Schock gefiihrt.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nur fiir erwachsene Patienten angezeigt.

Einnahme von Enterogermina zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren 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) beziiglich 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Es sind keine Daten bezuglich der Wirkung von Enterogermina auf die
Fortpflanzungsfahigkeit beim Menschen verfigbar.

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

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbit
Dieses Arzneimittel enthalt 2,28 mg Sorbit pro Beutel.

3. Wie ist Enterogermina einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betréagt:

Erwachsene: 1 Beutel am Tag.

Sie kénnen das Pulver ohne Wasser einnehmen und es direkt im Mund mit Ihrem
Speichel auflésen. Es ist nicht notwendig, ein Glas Wasser zu trinken, um das Pulver
zu schlucken.

Dieses Arzneimittel ist nur zum Einnehmen bestimmt (siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmafRnahmen®).

Achtung: Die angegebene Dosis nicht ohne arztlichen Rat tberschreiten. Nur fiir kurze
Behandlungszeitraume verwenden.

Halten Sie Riicksprache mit lnrem Arzt, wenn die Beschwerden wiederholt auftreten
oder Sie feststellen, dass sich deren Merkmale kiirzlich veréandert haben.

Wenn Sie eine groere 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.

Wenn Sie die Einnahme von Enterogermina abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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 Schleimhéaute, mit oder ohne Juckreiz (Angioédem). 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), einschlieRlich 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 flihren (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Enterogermina aufzubewahren?

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

Sie diirfen 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.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
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. Jeder
Beutel enthalt 6 Milliarden Bacillus clausii-Sporen mit multipler Antibiotikaresistenz.

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Xylit, hochdisperses
Siliciumdioxid, Orangenaroma (enthalt natlrliche Aromen, Maltodextrin,
Akaziengummi (E414), Sorbit (E420), Butylhydroxyanisol (E320)).

Wie Enterogermina aussieht und Inhalt der Packung

Enterogermina ist in Form eines feinen, gelblich-weien Pulvers zum Einnehmen in

Beuteln erhaltlich. Packungen zu: 9, 12, 18 oder 24 Beuteln.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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