Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Normaflore Extra 4 milliard/5 ml belsdleges szuszpenzio
tobbszorosen antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii spora

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtajékoztatiot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Normaflore Extra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Normaflore Extra szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Normaflore Extra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Normaflore Extra-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Normaflore Extra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Normaflore Extra belsdleges szuszpenzio 4 milliard tobbszordsen antibiotikum-rezisztens Bacillus
clausii sporat tartalmaz. A Bacillus clausii feltételezhetéen a bél normal florajahoz tartozo
baktériumtorzs, amely ellenall szamos antibiotikumnak. A sporaforma ellenall héhatasoknak, a
gyomorsavnak és az emésztdenzimeknek, igy sértetleniil éri el a béltraktust. A Normaflore Extra-ban
1év6 baktérium kiilonbozo, kiilondsen a B-vitamin-csoportba tartozo vitaminok termelésére képes.

Javallatok:

o Kiegeszitd kezelésként a bél normal baktériumflorajanak helyreallitasara antibiotikumokkal vald
vagy antimikrobialis terapia soran kialakulo eltérések esetén.

e Bakterialis vagy virus eredetli gyomor-bélrendszeri fertdzés miatti akut hasmenés kiegészitd
kezelésére.

2. Tudnivalok a Normaflore Extra alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Normaflore Extra-t:
. ha allergiés a hatdanyagra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A készitmény csak szajon at alkalmazhatd!

A Normaflore Extra belséleges szuszpenziot injekciéként befecskendezni vagy egyéb médon
hasznalni tilos! Nem megfelel6 alkalmazast kovetéen silyos allergias reakciok (pl. anafilaxias
sokk, tiinetei: hirtelen jelentkezd csalankiiitések, borpir, az ajkak, a nyelv, a gége nyalkahartyajanak
duzzadasa, szemviszketés, orrfolyas) kialakulasarol szamoltak be.
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Amennyiben az immunrendszer miikddési zavaraban szenved (pl. HIV fert6zott, kemoterapian vagy
sugarkezelésen atesett beteg) kérjiik, keresse fel kezeldorvosat a gyogyszer alkalmazasa el6tt, mivel
ezekben az esetekben a Normaflore Extra alkalmazasa kizarolag szigort orvosi felligyelet alatt
javasolt.

Forduljon orvoshoz, ha 2-3 napos kezelés ellenére allapota sulyosbodik, valamint azonnal forduljon
orvoshoz az alabbi tiinetek jelentkezésekor:

. egyidejli 1az és hanyas
. véres, nyakos széklet
. intenziv szomjusagérzes, szajszarazsag.

Egyéb gyogyszerek és a Normaflore Extra

Gydbgyszerkolcsonhatasok nem ismertek.

Feltétleniil tajékoztassa gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeb gyogyszereirol.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A Normaflore Extra terhesség és szoptatas idészakaban is alkalmazhato.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket nem befolyasolja.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Normaflore Extra-t?

A gydgyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja
Felndtteknek: 4-6 milliard Bacillus clausii spora naponta

4 milliard (megfelel 1 darab Normaflore Extra tartalynak; vagy 2 darab Normaflore belséleges
szuszpenzio tartalynak*) vagy 6 milliard Bacillus clausii spora (megfelel 3 darab Normaflore
belsdleges szuszpenzid tartalynak*) naponta.

Gyermekeknek és csecsemdknek: 2-4 milliard Bacillus clausii spéra naponta

2 milliard (megfelel 1 darab Normaflore bels6leges szuszpenzio tartdlynak™*) vagy

4 milliard (megfelel 2 darab Normaflore bels6leges szuszpenzio tartdlynak* vagy 1 darab Normaflore
Extra 4 milliard/5ml bels6leges szuszpenzi6 tartdlynak) Bacillus clausii spora naponta.

* A2 és 6 milliardos adagok a jelenleg kereskedelmi forgalomban 1év6 Normaflore belsdleges
szuszpenziod segitségével elérhetdk, amely tartalyonként 2 milliard Bacillus clausii sporat tartalmaz.

Az alkalmazéds modja
Kizardlag szajon at torténd alkalmazasra. A belsdleges szuszpenzid injekcioként befecskendezve vagy

egyéb mdédon nem alkalmazhato!

Rendszeres id6kozonként ajanlott alkalmazni, a tartaly tartalmat vizben, tejben, teaban vagy
narancslében elkeverve kell bevenni. A Normaflore Extra hatéanyaga a Bacillus clausii szimos
antibiotikumnak ellenall, de a készitmény bevétele az antibiotikum két adagjanak bevétele
kozotti idoben torténjen.

A tartdlyban esetlegesen lathato részecskék a Bacillus clausii sporak osszecsapzodasai, és nem jelentik
azt, hogy a készitmény barmilyen valtozason ment volna at.
A tartalyt az alkalmazas el6tt fel kell razni.
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A tartaly a tetején 1évé milianyag fiil eltavolitasaval nyithato. Nyitaskor a tartalyt tartsa fliggdlegesen,
és anélkiil, hogy annak aljat 6sszenyomna, 6vatos, de erteljes mozdulattal csavarja le a miianyag
fiilet.

A kezelés id6tartama

. Heveny hasmenés esetén: 5-7 napig

° Antibiotikumokkal vagy antimikrobialis szerekkel valo kezelés soran a bél normal
baktériumflorajanak karosodasa, illetve ennek kdvetkeztében kialakult hasmenés megeldzésére
¢s kezelésére: az antibiotikum-kezelés ideje alatt, illetve azt kovetden legfeljebb 1 hétig.

Ha a Normaflore Extra alkalmazéasa soran hatdsat tilzottan erdsnek érzi, vagy a készitmény csekély
hatastinak bizonyul, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Normaflore Extra-t vett be
A készitmény esetleges tiladagolasa kovetkeztében kialakult tiinetekrdl ezidaig nincsenek adatok.

Ha elfelejtette bevenni a Normaflore Extra-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel mar nem pétolja a kiesett
mennyiséget, hanem folytassa az adagolast az eldirtaknak megfelelden.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A forgalomba hozatal utan az alkalmazast kdvetden tulérzékenységi reakciokat - beleértve a
borkititést, csalankititést és angioddémat (a bor alatti szovetek nagy teriileteinek duzzanata, amely
érintheti az arcot €s a garatot is) — észleltek (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok: az eléfordulas
gyakorisaga a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatéo meg).

Haladéktalanul tijékoztassa kezel6orvosat, ha siilyos allergids reakciok lépnek fel Onnél:
ea testén kiiitések jelennek meg,

emegduzzad arca, ajkai, nyelve, torka,

e]égzési nehézségek 1épnek fel.

Egyéb mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezesre allo adatok alapjan nem allapithato meg):
Ha az On szervezete legyengitett ellenallo képességii és Normaflore-t szed, eléfordulhat, hogy a
vérében Bacillus clausii mutathato ki.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Normaflore Extra-t tarolni?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolséd napjara vonatkozik.

A tartaly tartalmat felbontas utan a lehetd legrovidebb idén beliil fel kell hasznalni a szuszpenzid
szennyezOdésének elkeriilése érdekében.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Normaflore Extra?

A készitmény hatdéanyaga: 4 milliard tobbszordsen antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii sporat
tartalmaz 5 ml-es tartalyonként

Egyéb Osszetevo: tisztitott viz

Milyen a Normaflore Extra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kb. 5 ml fehéres, jellegzetes illatt, enyhén opaleszkald szuszpenzio.

5 ml szuszpenzio atlatszo, szintelen LDPE tartalyban.
10 x 5 ml-es, 20 x 5 ml-es vagy 30 x 5 ml-es tartaly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, Té utca 1-5.

Magyarorszag

Gyarto:

Sanofi S.p.A.

Viale Europa 11, IT-21040 Origgio
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1045 Budapest, To6 utca 1-5.
Magyarorszag

Tel.: 36 1 5050050

OGYI-T-10357/06 10x5 ml
OGYI-T-10357/07 20x5 ml
OGYI-T-10357/08 30x5 ml

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. januar.



	A készítmény esetleges túladagolása következtében kialakult tünetekről ezidáig nincsenek adatok.

