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PERENTEROL

gélules

Le PERENTEROL lyophilisé est une levure résistante aux antibiotiques, déshydra-
tée a froud et présentée sous la forme de gélules

La lyophiisation permet de conserver les cellules a {'état vivant tout en les présen-
tant sous une forme nouvelle de poudre séche

Le PERENTEROL offre ainsi I'avantage d'offrir une grande commodité d’adminis-
tration tout en conservant un remarquable pouvorr de prolifération de la levure

Mode d'action

Le PERENTEROL est une levure particuliere appartenant a la souche de Saccharo-
myces boulardn

Son excellent dévetoppement a 37°C lw permet de se reproduire trés rapidement
dans le miieu intestinal Elle synthétise les vitamines du complexe B : "Pour toute
vitamine 8 1a levure est la meilleure des sources” (Thters)

Elle posséde des propriétés antimicrobiennes vis-a-vis de germes pathogénes bien
définis tels le staphylocoque, le colibacille, le proteus, le candida albicans

Elle accroit la résistance de ['organisme envers d'innombrables processus infec-
tieux. (staphylocoques).

Eile est génétiquement résistante aux antibiotiques au-deld méme des plus fortes
concentrations employées en thérapeutique.

Indications thérapeutiques

Affections intestinales

Diarrhées avec fermentation et effets de putréfaction, colites, entérocolites,
séquelles d'amibiase, intoxications alimentaires, dermatoses d'origine intestinale.
Furonculose - Colibacillose

Toute les indications propres aux vitamines B : régimes déséquilibrés ou carencés,
acné, alcoolisme

Prophylaxie et traitement des accidents des antibiotiques
L'administration des antibiotiques peut engendrer des troubles plus ou moins
graves, conséquence méme de leur effet destructeur sur la flore intestinale, se tra-
duisant par des diarrhées, syndromes cholériformes, accidents cutanéomugueux,
moniliases.

En raison de ses propriétés particuliéres, le PERENTEROL ensemence rapidement
I'intestin, le protége et s'oppose aux accidents secondaires de ['antibiothérapie.

Avantages

Le PERENTEROL est un produit biologique ne cemportant pas de contre-indica-
tion, méme chez les enfants et les nourrissons. On ne connait pas d'effet secon-
daire.

Composition
Une gélule contient 50 mg de Saccharomyces boulardii, souche résistante aux
antibiotiques.

Mode d'administration

Ce médicament doit étre ingéré de préférence le matin au réveil ou un quart

d'heure avant les repas, éventuellement en méme temps que la prise d'antibio-

tique. Eviter de mélanger le PERENTEROL avec un liquide trop chaud ou alcoofisé.

Nous conseillons :

—pour V'adulte, soit d'avaler fa gélule avec une gorgée de liquide (une gélule
s'avale plus facilement qu'un comprimé, I'enveloppe de gélatine se dissout dans
t'estomac), soit de I'ouvrir et de verser la poudre dans un peu d'eau, sucrée ou
non ;

— pour I'enfant et le nourrisson, I'utilisation de la poudre sans la gélule sera plus
aisée.

4060/05
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Posologie

Selon prescription médicale.

Stabilité et conservation

Conservé dans les conditions normales, le PERENTEROL peut étre utilisé pendant
24 mois.

Il est conseillé de controler la validité sur I'emballage.

Formule

Saccharomyces boulardu * 50 mg.
Lactos. - Sacchar. - Magn. Stear. - pro gelula una cum titanbioxyd

BIODIPHAR s. a.
Rue des Trois Arbres, 16 A
B- 1180 BRUXELLES

PERENTEROL

gelulen

PERENTEROL bestaat uit een speciale gist, (koud) gelyofiliseerd, die resistent is
aan antibiotica. PERENTEROL wordt voorgesteld onder de vorm van gelulen.
De lyofilisatie laat toe de gistcellen levend in een droge vorm te bewaren.

Aldus bezit PERENTEROL het voordeel, uiterst gemakkelijk toegediend te kunnen
worden en bovendien een merkwaardig profiferatievermogen te bezitten.

Werking

PERENTEROL is een bijzondere gist behorende tot de Saccharomyces boulardii stam.
De buitengewone ontwikkeling op 37°C heeft een snelle voortplanting in het darm-
midden als gevolg.

Deze gist bouwt de vitaminen van het B complex op : “Voor iedere vitamine B is
gist de beste bron* (Thiers).

Zij bezit antibacteriéle eigenschappen tegen staphylococcen, colibacillen, proteus,
candida albicans, ... en verhoogt de weerstand van het organisme tegen infektie.

2)j is genetisch resistent aan antibiotica, zelfs wanneer de concentratie ervan veel
sterker is dan de gewone therapeutische dosis.

Indikaties

Darmaandoeningen

Gistings - of rottingsdiarree, colitis, enterocolitis, gevolgen van amoebiasis, voe-
dings -intoxicatie, dermatosen van intestinale oorsprong.

Furoncutosis, colibacillose

Alle indikaties in relatie met vitamine B : gebrekkig of onevenwichtig dieet, acné,
alcoholisme.

Profylaxie en behandeling van de nevenverschijnselen veroorzaakt
door antibiotica

Door de verdelging van de darmflora kan elke orale toediening van antibiotica min
of meer ernstige stoornissen teweegbrengen zoals buikloop, choleriforme sympto-
men, aandoeningen van de huid en slijmvtiezen, moniliasis.

Tijdens de behandeling met antibiotica verschaft PERENTEROL een vervangings-
flora die de rol van de natuurlijke darmflora tijdelijk overneemt en de nevenverschi-
jnselen veroorzaakt door antibiotica, uitschakelt.

Voordeel

PERENTEROL is een biologisch produkt zonder contra-indikaties, zelfs niet bij kin-
deren of zuigelingen. Nevenverschijnselen ervan zijn niet gekend.

2
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Samenstelling
1 gelule bevat 50 mg van Saccharomyces boufardii, giststam die resistent 1s aan
antibiotica.

Gebruiksaanwijzing

By voorkeur PERENTEROL innemen's morgens, bij het opstaan ofwel 15 minuten
voor de maaltiyden, eventueel samen met het antibioicum Vermijdt het genees-
midde! te mengen met een alcoholhoudende of te warme vioestof

W) raden aan
-Voor volwassenen

a) de gelule innemen met een slok vioeistof (een gelule wordt gemakkelijker
ingeshikt dan een tablet). Het gelatine omhulsel fost in de maag op .

b) ofwel de gelule openen en de inhoud in een weinig wel of niet gesurkerd water
doen

-Voor kinderen en zuigelingen Het 1s gemakkelijker enkel het poeder toe te
dienen

Posologie
Volgens medisch voorschrift

Stabiliteit en bewaring

in normale omstandigheden behoudt PERENTEROL zijn stabiliteit gedurende
24 maanden Het wordt aangeraden de vervaldatum op de verpakking na te gaan
Formule

Saccharemyces boulardn : 50 mg

Lactos. - Sacchar - Magn Stear. - pro gelula una cum titanbioxyd.

BIODIPHAR n. v.

Driebomenstraat, 16 A
B- 1180 BRUSSEL

PERENTEROL

Harfgelatinekapseln

Lyophiisiertes PERENTEROL ist eine antibiotikaresistente, kaltdehydratisierte
Hefe, erhditlich in der Darreichungsform Hartgelatinekapsein.

Die Lyophillsation erméglicht die Autbewahrung der Zellen im lebenden Zustand,
indem sie gleichzeitig in einer neuartigen Form dargereicht werden, namlich als
Trockenpulver.

PERENTEROL bietet somit den Vorteil eines grofien Verabreichungskomforts bei
gleichzeitigem Beibehalten des bemerkenswerten Proliferationsvermégens der
Hefe.

Wirkungsweise

PERENTEROL ist eine besondere Hefe, die dem Stamm der Saccharomyces bou-
lardii angehdrt

lhre ausgezeichnete Entwicklung bei 37°C erméglicht es thr, sich in der Darmflora
sehr schnell zu vermehren.
Sie synthetistert die Vitamine des B-Komplexes: “Hefe ist fiir jedes Vitamin B die
beste Quelle” (Thiers).
Sie besitzt antimikrobielle Elgenschaften gegeniiber gut definierten pathogenen
Keimen, wie zum Beispiel Staphylokokken, E. coli, Proteus, Candida albicans usw.
Sie embh)t den Widerstand des Organismus gegen zahlreiche Infektionsvorgdnge (Staphy-
lokokken).
Sie ist genetisch resistent gegen Antibiotika, selbst dber die hichsten therapeu-
tisch angewandten Konzentrationen hinaus.

3
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Therapeutische Indikationen’

Darmerkrankungen

Durchfall mit Girung und Fiulniswirkungen, Diinndarm- und Dickdarmentziindun-

gen, Folgeerscheinungen der Amdbenkrankheit, Lebensmittelvergiftungen, Derma-

tosen intestinalen Ursprunges

Furunkulose- Kolibaziliose

{‘\II? Indikationen der B-Vitamine: Unausgewogene Didten oder Mangeldiaten, Akne, Alko-
olismus

Prophylaxe und Behandlung der mit Antibiotika verbundenen Zwi-
schenfille

Die Verabreichung von Antibiotika kann mehr oder weniger schwere Beschwerden
hervorrufen, die die Folgen ihrer zerstdrerischen Wirkung auf die Darmflora sind
und sich durch Durchfall, choleraartige Syndrome, Haut-Schleimhaut-Zwi-
schenfalte, Moniliasis auBern.

Auf Grund seiner besonderen Eigenschaften besetzt PERENTEROL schnell den
Darm, schutzt thn und bekampft somit die sekundaren Zwischenfille der Antibiott-
katheraple

Vorteile

PERENTEROL ist ein biologisches Produkt ohne Kontraindikationen. Es kann sogar
bet Kindern und Sauglingen angewandt werden Es sind keine Nebenwirkungen
bekannt.

Zusammensetzung
Eine Hartgelatinekapsel enthdlt 50 mg Saccharomyces boulardii, resistenter
Stamm gegen Antibiotika.

Verabreichungsweise

Dieses Arzneimittel soflte vorzugsweise morgens beim Erwachen oder eine Viertel-

stunde vor den Mahizeiten eingenommen werden, eventuell gleichzeitig mit der

Antibiotika-Einnahme. Die Mischung von PERENTEROL mit einer zu heiBen oder

alkoholisierten Fliissigkeit ist zu vermeiden.

Wir empfehien:

- Bei Erwachsenen: Entweder die Hartgelatinekapse! mit einem Schluck Fliissigkeit
herunterzuschlucken (eine Hartgelatinekapsel 1aBt sich leichter herunterschiuc-
ken als eine Tablette. die Gelatine-Umhiiliung 18st sich im Magen auf) oder sie zu
dffnen und das Pulver in etwas gezuckertes oder ungezuckertes Wasser hinein-
zufillen

— Bei Kindern und Sauglingen: Die Anwendung des Pulvers ohne die Hartgelatine-
kapsel ist leichter.

Dosierung
GemaB der medizinischen Verordnung.

Haltbarkeit und Aufbewahrung
Bei Aufbewahrung unter normalen Bedingungen kann PERENTEROL 24 Monate
lang angewandt werden.

Es wird empfohlen, das auf der Verpackung aufgedruckte Verfalldatum zu kontrol-
lieren.

Formula

Saccharomyces boutardii: 50 mg.

Lactos. - Sacchar. - Magn. Stear. - pro gelula una cum titanbioxyd.

BIODIPHAR n. v.

Driebomenstraat, 16 A
B- 1180 BRUSSEL

4060/05
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English Translation of L.abeling

PERENTEROL
capsules

Lyophilized PERENTEROL is an antibiotic-resistant yeast, freeze dried and supplied
in capsule form.

Lyophilization enables preservation of cells in live state and their presentation in a
new dry powder form.

PERENTEROL hence has the advantage of easy administration while retaining the
remarkable proliferation potential of the yeast.

Mode of action
PERENTEROL is a special yeast belonging to the Saccharomyces boulardii strain.

Its excellent growth at 37°C enables it to reproduce very quickly within the intestine.
It synthesizes B group vitamins : "Yeast is the best source of all B vitamins" (Thiers).

It has antimicrobial properties against well defined pathogenic organisms such as
Staphylococcus, E.coli, Proteus and Candida albicans.

It enhances body resistance to innumerable infectious processes (staphylococci).

It is usually resistant to antibiotics, even beyond the highest concentrations used
therapeutically.

Therapeutic indications

Intestinal disorders

Diarrhea with fermentation and effects of putrefaction, colitis, enterocolitis, sequelae
of amebiasis, food poisoning, skin diseases of intestinal origin.

Furunculosis - E.coli infections.

All inherent indications of B vitamins : imbalanced or deficient diets, acne,
alcoholism.

Prevention and treatment of antibiotic-related complications



S. boulardii TEA
Laboratoires BIOCODEX

Administration of antibiotics may result in problems of varying degrees of severity, as
a consequence of their destructive effect on the intestinal flora, taking the form of
diarrhea, choleriform syndromes, cutaneomucosal complications and moniliasis.

Because of its special properties, PERENTEROL quickly colonizes the intestine,
protects it and opposes antibiotic-related adverse events.

Advantages
PERENTEROL is a biological product with no contraindications, even in children and
infants. It has no known side effects.

Composition
One capsule contains 50 mg of Saccharomyces boulardii, strain resistant to
antibiotics.

Mode of administration

This medicine should preferably be taken first thing in the morning or a quarter of an
hour before meals, possibly at the same time as taking the antibiotic. Avoid mixing
PERENTEROL with a liquid which is too hot or contains alcohol.

Recommendations :

- adults : either swallow the capsule with a mouthful of liquid (a capsule is easier to
swallow than a tablet, and the gelatin coat dissolves in the stomach), or open and tip
the powder in a little water, sweetened or nor;

- children and infants : it is easier to use the powder without the capsule.

Dose
According to doctor's prescription.

Stability and storage
Stored under normal conditions, PERENTEROL can be used for 24 months.
Check the expiry date on the package.

Composition
Saccharomyces boulardii : 50 mg
Lactose - Sucrose - Magnesium stearate - per capsule with titanium dioxide

BIODIPHAR s.a.
Rue des Trois Arbres, 16 A
B-1180 BRUSSELS, Belgium
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ULTRA-LEVURE

1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT
Dénomination
ULTRA-LEVURE, gélule

Composition
Saccharomyces boulardit tyophilisé . ........ ... .. o ..56,5mg
(mélange de 50 mg de csitules de levure tyophilisées et de 6,5 mq de lactose)
Exclplents : stéarate de magnésium, sacchorose
pour une gélule n® 2 de 150 mg
Composition de |'enveloppe de la gélule : géiatine, dloxyde de fitane (E171).

Forme pharmaceutique
Gélule Flacons de 20 ef 50 gélules.

Ciasse pharmaco-thérapeutique
ANTIDIARRHEIQUE

Fore de substitution

(A : apparell digestif et métabolisme)

Nom et adresse de l'exploitant
Laboratoires BIOCODEX

19 rue Barbés

92120 Montrouge - France

2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?
Ce médicament est indiqué dans le fratlement symplomatique d’appoint de la diarhée chez
Fadule ef Fenfant de plus de 6 ans, en complément de la réhydratation.

3. ATTENTION |

Dans quels cas ne pas utiliser ce médicament ?

Ce médicament ne doit pas &tre utilisé en cas d’allergle connue & F'un des constiluants, ef chez
le$ patients porteurs d'un cathéter veineux central.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.

Mises en garde spéclales

Vous devez consutter rapidement volre médecin dans les cas suivants :

« en l'absence d’amélioration au bout de 2 jours de atlement,

« en cas d'apparition de fidvre, de vomissement,
-meosdeprésemsdesongoudeghlmdmsbsselles

« 8 cas de soif intense, de sensation de langue sdche. En effet, ces signes montrent un début
de déshydratation, c'est 4 dire, de perte imporiante de liquide due 4 la diamhée. Votre médecin
jugera alors de la nécessité de prescrire une réhydratation qui pourra se falre par vole orale ou
par vole infraveineuse.

En roison de Ja présence de saccharose, ce médicoment ne doit pas 8ire ulifisé en cas dinfokéronce
ou fruclose, deswdmnedembbwpﬁmdugmosedmmlodosewdedﬁdtmstm
lsomumse (maladies métaboliques rares).
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Précautions d’emploi

Ce haitement est un complément des régles diélétiques

* s@ réhydrater por des boissons abondantes, salées ou sucrées, ofin de compenser les pertes
de iquide dues & la diorthée (o ration quolidienne moyenne en eau de 'adulte est de 2 litres)
« s'qlimenter te lemps de lo diarhée,

~ en excluant certains apports ef parficulidrement les crudités, les fruifs, les legumes verts, les
plats epicés, ainsi que les aliments ou boissons glacés ,

- en privilégiont les viondes gniliées, le nz

ULTRA-LEVURE étant consiiiué de cellules vivanles, ne pas e melanger avec un liquide ou un
aliment trop choud (plus de 50°C), glacé ou alcoolisé

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A CONSULTER VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN

Interactions médicamenteuses et autres interactions

Ne pas assoceer ce médicament & un enffongique (médicament destiné & krarler les champignons)
AFIN D’EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT
SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN QU A
VOTRE PHARMACIEN

Grossesse - ailaitement

Il est preférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse

Si vous decouvrez que vous éles enceinte pendant le traitement, consultez volre médecin car lur
seul peut juger de la necessité de fe poursuivie

Drune fagon genérale, 1 convient, au cours de la grossesse el de I'allaitement, de foujours
demander avis a volre medecin ou G volre pharmacien avant de prendre un médicament

Liste des excipients dont la connaissance est nécessaire pour une utilisation sans risque
chez certains patients
Saccharose

4. COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT ?

Posologie

Réservé & I'adulle et @ I'enfant de plus de 6 ans 4 gélules par jour, en deux prses

Lo pise de gélule est confre-indiquée chez I'enfant de moins de 6 ans car il peut avaler de fravers
et s'étouffer

Mode et vole d’edministration
Voie orale
Les gélules doivent &ire avalées avec un grand verre d'eau

5. EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

COMME TOUT PRINCIPE ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER
DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT
QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE

6. CONSERVATION

Ne pas dépasser la date Iimite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur
Précautions particuliéres de conservation

A conserver & 'obn de Fhumidité et de 1o chaleur

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE : AOOT 2000

= | LABORATOIRES
BIOCODEX

18, rue Barbs,
92120 Monfr - France
Tél 0146566783 4167/03

L
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S. boulardu 1 EA
Laboratoires BIOCODEX

FRANCE

English Translation of L.abeling

JLTRA-LEVURE

1. IDENTIFICATION OF MEDICINE

NAME
ULTRA-LEVURE, capsules

COMPOSITION
Lyophilized Saccharomyces boulardii..............c.......... 56.5 mg
(mixture of 50 mg of lyophilized yeast cells with 6.5 mg of lactose)
Excipient: Magnesium stearate, sucrose

Per 150 mg n° 2 capsule
Composition of the capsule envelope: gelatin, titanium dioxide (E171)

PHARMACEUTICAL FORM
Capsule. Bottles of 20 and 50 capsules.

PHARMACO-THERAPEUTIC CLASSIFICATION
ANTIDIARRHEA AGENT

Replacement flora

(A : digestive system and metabolism)

NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER/DISTRIBUTOR
Laboratoires BIOCODEX

19 rue Barbés

92120 Montrouge - France

2. WHEN SHOULD THIS MEDICINE BE USED

This medicine is indicated, in the symptomatic adjuvant treatment of diarrhea in
adults and children over 6 years of age, in addition to rehydration.

3. TAKE CARE!

WHEN SHOULD THIS MEDICINE NOT BE USED

This medicine must not be used if there is known allergy to any of its constituents, nor
in patients with a central venous catheter.
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IF IN DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO SEEK THE ADVICE OF YOUR DOCTOR OR
YOUR PHARMACIST.

SPECIAL WARNINGS

You must quickly ask your doctor for help in the following situations :

- if there is no improvement after 2 days' treatment,

- if you develop fever and/or vomiting,

- if you see blood or mucus in your stools,

- if you feel intensely thirsty, or with a dry tongue. These symptoms indicate the
beginnings of dehydration, i.e. marked fluid loss due to diarrhea. Your doctor will
then decide the need to prescribe rehydration, which may be oral or intravenous.

Because of the presence of sucrose, this medicine must not be used in patients with

fructose intolerance, glucose and galactose malabsorption syndrome or sucrase-

isomaltase deficit (rare metabolic diseases).

PRECAUTIONS

This medicine is used in addition to dietary measures :
- rehydration by drinking copious amounts of salty or sweet drinks, in order to
compensate for fluid losses due to diarrhea (mean daily water requirement of an adult
is 2 liters);
- eating while diarrhea lasts,

excluding certain types of food and especially raw salads, fruit, green

vegetables, spicy foods and iced foods or drinks,
preferring grilled meats and rice.

Since ULTRA-LEVURE consists of living cells, do not mix it with a liquid or food
which is too hot (more than 50°C), iced or containing alcohol.

IF IN DOUBT, DO NOT HESITATE TO SEEK THE ADVICE OF YOUR DOCTOR
OR YOUR PHARMACIST.

DRUG INTERACTIONS AND OTHER INTERACTIONS

Do not take this medicine together with an antifungal (medicine used to treat fungus
infections).

IN ORDER TO AVOID POSSIBLE INTERACTIONS BETWEEN SEVERAL
MEDICINES, ALWAYS TELL YOUR DOCTOR OR PHARMACIST ABOUT ANY
OTHER TREATMENT THAT YOU MAY BE TAKING.

PREGNANCY - BREAST FEEDING
It is preferable not to use this medicine during pregnancy.

If you discover that you are pregnant during treatment, consult your doctor since only
he/she can determine the need to continue.

1
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As a matter of general principle, you should always seek the advice of your doctor or
pharmacist before taking any medicine if you are pregnant or breast feeding.

LIST OF EXCIPIENTS OF WHICH AWARENESS IS NECESSARY TO
ENSURE RISK-FREE USE IN CERTAIN PATIENTS

Sucrose.

4. HOW TO USE THIS MEDICINE

DOSAGE

For use only in adults and children over 6 years of age.

4 capsules a day, in two divided doses.

Capsules are contraindicated in children under 6 years of age because of the
possibility of accidental inhalation and choking.

METHOD AND ROUTE OF ADMINISTRATION

Oral route.
Capsules must be swallowed with a large glass of water.

5. UNDESIRABLE AND TROUBLESOME EFFECTS

IN COMMON WITH ALL ACTIVE SUBSTANCES, THIS MEDICINE MAY CAUSE
TROUBLESOME EFFECTS OF VARYING DEGREES IN CERTAIN INDIVIDUALS.

TELL YOUR DOCTOR OR PHARMACIST ABOUT ANY OTHER UNDESIRABLE
AND TROUBLESOME EFFECT NOT MENTIONED IN THIS PACKAGE INSERT
INFORMATION.

6. STORAGE

DO NOT EXCEED THE EXPIRY DATE SHOWN ON THE OUTER
PACKAGING.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Store away from damp and heat.

7. DATE OF REVIEW OF PACKAGE INSERT INFORMATION : AUGUST
2000
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0891 81 00 @ EMGO2t JO500107

Liebe Patientin, heber Patient!

Zur Behandluag Ihrer Durchiatlerkrankung haben Sie mit Perenterol 50 mg Kapseln
emn qualitatv sehr hochwertiges Praparat erchaiten Der naturhiche: Wirkstoff von
Perenterol 50 mg Kapseln behamplt akuv dic Symptome fhrer Erhrankung
Durchfall wird gestoppt, Darmfunktion und Stuhlhonsistens werden normalistert
Neben der Behandlung von Durchtallerkrankungen st Perenterol 50 mg Kapseln
aufgrund semer besonderen Wirkungsart auch geeignet, vorbeugenden Schuts gegen
moghiche Durchfalle auf Rewsen 7u hicten

Gebrauchsinformation
Bitte autmerhsam lesen!

Perenterol

50 mg Kapseln

Wirkstol{ [
Trockenhete aus Saccharomyces bouladu

Zusammensetzung o S/

I Kapsel enthalt ]f

Arznedich wirksamer Bestandted

50 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardu

(Synonym. Saccharomyces cerevisiac Hansen CBS 5926)

Sonstige Bestandteile

Lactosemonohydrat, Saccharose, Magnesiumstearat, Gelatine, Natriumdodecylsulfat
Farbstoff Titandioxid E 171.

Darreichungsform und Inhalt

Packungen mit 20 Kapseln (N1) Packungen mit 100 Kapseln (N3)

Packungen mit 50 Kapseln (N2)

Magen-Darm-Mittel

Phar ischer Unter

Celltech Pharma GmbH & Co KG, Bamlerstr. 1 B, 45141 Essen

Telefon. 0201/4373-0

Medizinisch-wissenschaftliche Auskiinfte erteilt der pharmazeutische Unternehmer

Mitvertrieb
Sankyo Pharma GmbH, 81366 Munchen

Hersteller

Pharbil Waltrop GmbH, Postfach 390, 45724 Waltrop

Telefon. 02309/9375-0 Telefax 02309/9375-392

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Beschwerden (symptomatische Behandlung) ber akuten
Durchfallerkrankungen (Diarrhoen)

Zur Vorbeugung und symptomatischen Behandlung von Reisediarrhéen sowie
Diarrhden unter Sondenemahrung

Zur beglettenden Behandlung (als Adjuvans) bei chromischen Formen der Akne
Hinweis:

Bei Durchfillen, die langer als 2 Tage andauern oder mit Blutbeimengungen oder
Temperaturerhbhungen einhergehen, sollte ein Arzt aufgesucht werden.
Gegenanzeigen

Wann durfen Sie Perenterol 50 mg Kapseln nicht anwenden?

Bei Uberempfindhichkeit gegen Hefe oder Perenterol 50 mg Kapseln. Patienten mit
liegendem Zentralvenenkatheter sollten nicht mit Perenterol 50 mg Kapseln behan-
delt werden.

Wann durfen Sre Perenterol 50 mg Kapseln erst nach Riicksprache mut Threm Arzt
anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Perenterol 50 mg Kapseln nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden durfen
Befragen Sie hierzu bitte Thren Arzt Dies gilt auch, wenn diese Angaben ber Thnen
fruher einmal zutrafen.

Durchfalle bei Sauglingen und Kleinkindern erfordern die Rucksprache mit dem Arzt
Hinwei

Wegen des bisher nicht einschatzbaren Risikos einer generalisierten Besiedlung mit
Saccharomyces cerevisiae sollten Patienten mut gestortem Immunstatus (z.B HIV-
Infektion, Chemotherapie oder Bestrahlung) dieses Arzneimittel nicht ohne arztlichen
Rat anwenden

Saccharomyces boulardu 1st ein lebender Mikroorganismus, der unter ungunstigen
Bedingungen, wie ste ber abwehrgeschwachten Patienten auftreten, durch emne
Wanderung aus dem Magen-Darm-Trakt in den Blutkresslauf oder durch auBere
Verunremigung  von  Zentralvenenkathetern systemische  (generalisierte)
Pilzinfektionen hervorrufen kann. Es sind Einzelfalle solcher Pilzinfektionen bet hos-
putalisierten Patienten bekannt, die einen Zentralvenenkatheter hatten und zugleich an
schweren Grundkrankheiten hitten, zumeist im Bereich des Magen-Darm-Traktes

Was mussen Ste i Schwangerschaft und Stllzew beachien’

Bisher sind keimne truchtschadigenden Wirkungen oder schadliche Wirkungen auf den
gesullten Saughng ber vorschaftsmaliger Anwendung des Arznemuttels ber der (wer-
denden) Mutter behanntgeworden

Was st bet Kandern und alteren Menschen zu berucksechtgen”?

Sauglinge und Kleinkinder sind o jedem Lall von emner Sclbstmedihation
auszuschlieBen

AT
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Vorsicht Bnah fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsichismafinahmen mussen beachtet werden?

Bet Durchfallerkranh.ungen muss, besonders beir Kindern, auf Ersatz von Fliissigket

und Elektrolyten als wichtigste therapeutische MaBnahme geachtet werden.

Werden wahrend oder hurz nach einer Therapie mit Perenterol 50 mg Kapseln

mukrobiologische Stuhluntersuchungen durchgefiihrt, so sollte die Einnahme dem

Untersuchungslabor mitgetetit werden, da sonst falsch-positive Befunde erstellt wer-

den konnten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Wetche anderen Arzneimtel beemflussen die Wirkung von Perenterol 50 mg

Kapseln’

Dic gleichzemtige Einnatime von 1m Magen-Darm-Trakt wirksamen Arzneimittedn

gegen Palzerkrankungen (Antimyhotika) kann das Behandlungsergebnis mut

Perenterol 50 mg Kapseln beeintrichtigen.

Beachten Sie butte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimittel

gelten honnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, sowett lhnen Thr Arzt Perenterol 50 mg Kapseln

nicht anders verordnet hat Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschniften, da

Perenterol S0 mg Kapseln sonst nicht nchtig wirken honnen!

Wie viel von Perenterol 50 mg Kapselu und wie oft sollten Sie Perenterol 50 mg

Kapseln etinehmen?

Die Dosierung fur Sauglinge und Klemkinder wird vom behandelnden Arzt festge-

legt

Kinder ab 2 Jahren und Erwachsene nehmen

- ber akuten Durchfallen (Diarrhéen) 3mal taglich 2 - 4 Kapseln (300 mg bis 600 mg
Trockenhefe aus Saccharomyces boulardu).

- zur Vorbeugung von Reisediarthoen, beginnend 5 Tage vor der Abreise, 3mal tag-
lich 2 - 4 Kapseln (300 mg bis 600 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardii)

- Ber sondenemahrungsbedingten Diarrthoen ist jeweils der Inhalt von 10 Kapseln
(500 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardii) in einen Liter Nihrlosung zu
geben

— Bei Akne 3mal taghch 5 Kapseln (750 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardii).

Wie und wann sollten Sie Perenterol 50 mg Kapseln einnehmen?

Die Kapseln sind vor den Mahizeiten mit etwas Fliissigkeit einzunchmen.

Falls erforderlich - z.B. ber Kleinkindern - kann man die Kapsel durch

Ausewnanderziehen offnen und den Inhalt mit Breir oder Getrank mischen. Die

Getranke und Speist
x ‘ Alkohol oi
Wie lange sollten Ste Perenterol 50 mg Kapseln einnehmen?
Die Behandlung mit Perenterol 50 mg Kapseln sollte noch einige Tage nach
Beendigung des Durchfalls fortgesetzt werden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung von Perenterol 50 mg Kapseln
auftreten?

Die Einnahme kann Blahungen verursachen.

In Einzelfillen konnen Unvertraglichkeitsreaktionen auftreten, und zwar in Form von
Juckreiz, Quaddelsucht (Urtikaria), Hautausschlag, entweder ortlich begrenzt oder am
ganzen Korper (sog. lokales oder generalisiertes Exanthem) sowie Schwellung des
Bindegewebes im Gesicht (Quincke-Odem); extrem selten Atemnot und Schock.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, insbesondere solche, die nicht in die-
ser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Threm Arzt oder Apotheker
mit

Welche Gegenmafinahmen sind bet Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Unvertriglichkeitsreaktionen sind Perenterol 50 mg Kapseln abzusetzen; nor-
malerweise bilden sich danach die Symptome ohne weitere MaBnahmen vollstindig
von selbst zuruck, im Einzelfall kann jedoch eine symptomatische Behandlung durch
Thren Arzt notwendig sein

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Behdltnis und auf der Faltschachtel
aufgedruckt Verwenden Ste diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wann sind Perenterol 50 mg Kapseln auch vor Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwendbar?

Wenn Sie das Behiltnis 6ffnen und die Kapseln Kontakt mit der Luftfeuchtigkeit
bekommen, kann in seltenen Fallen der Kapselinhalt eine braune Farbe annehmen und
hart werden. Die Kapseln sollten dann nicht mehr eingenommen werden. Bitte
verschlieBen Sie daher das Glaschen nach jeder Entnahme der Kapseln sorgfiilug.
Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich aufbewahren!

Stand der Information: Oktober 2002

Handhabung von Perenterol® 50 mg Kapseln

Erwachsene Kinder und Sauglinge

—— ) /~ //j
/ i - )
Mit etwas zimmerwagmner Durch Ausetnanderziehen die Kapsel
Flussigkest (kein Alkohol') offnen und Inhalt mit zimmerwarmer
emnehmen Flussigkeit oder Brer vermischen
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Pharmaceutical company

Celltech Pharma GmbH & Co. KG, Bamlerstr. 1 B, 45141 Essen, Germany

Tel.: 02 01/43 73-0

Medical and scientific information is provided by the pharmaceutical company

Co-marketing
Sankvo Pharma GmbH. 81366 Munich
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Manufacturer
Pharbil Waltrop GmbH, Postfach 390, 45724 Waltrop
Tel.: 023 09/93 75-0  Fax: 023 09-93 75-3 92

Indications

For treatment of the symptoms (symptomatic treatment) of acute diarrheal illness
(diarrhea attacks).

For prevention and symptomatic treatment of traveler's diarrhea and diarrhea in
patients being fed by stomach tube.

For concomitant treatment (as an adjuvant) in chronic forms of acne.

Note:

If the diarrhea persists for more than 2 days, contains blood, or is associated with a
rise in body temperature, a doctor should be consulted.

Contraindications

When should you not use Perenterol 50 mg capsules?

If you are hypersensitive to yeast or to Perenterol S0 mg capsules. Patients with a
central venous catheter in place should not be treated with Perenterol 50 mg
capsules.

When should you use Perenterol 50 mg capsules only after consulting your doctor?

In some situations Perenterol S0 mg capsules should only be used under certain
circumstances and with special care — details of these situations are given below.
Please consult your doctor about this. This also applies if you have experienced these
situations in the past.

In the event of diarrhea in infants and small children a doctor should be consulted.
Note:

As the risk of generalized colonization with Saccharomyces cerevisiae cannot yet be
assessed, patients with disturbed immune status (e.g. those with HIV infection, or
undergoing chemotherapy or radiotherapy) should not use this product without
seeking medical advice.

Saccharomyces boulardii is a live microorganism which, under unfavorable
conditions (such as those found in immunocompromised patients), can cause systemic
(generalized) fungal infections by traveling from the gastrointestinal tract into the
circulating blood, or through external contamination of central venous catheters.
Isolated cases of such fungal infections have been reported in hospitalized patients
with a central venous catheter and simultaneous severe underlying disease, which in
most cases has been in the area of the gastrointestinal tract.
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What should you take into account during pregnancy and lactation?
To date there have been no reports of embryotoxicity or harmful effects on the
breastfed infant when the product is used correctly by the mother(-to-be).

What should be borne in mind in the treatment of children and the elderly?
Under no circumstances should parents give this product to infants or small children
without consulting a doctor.

What precautions should be taken?

The most important therapeutic measure for diarrheal illness, especially in children, is
the replacement of fluids and of electrolytes.

If during or shortly after treatment with Perenterol 50 mg capsules microbiological
stool examinations are performed, the laboratory should be informed that the product
has been taken, in order to prevent false-positive results.

Interactions with other products

What other medicines affect the action of Perenterol 50 mg capsules?

Simultaneous use of medicines which act in the gastrointestinal tract against fungal
illnesses (antimycotics) may impair the efficacy of Perenterol 50 mg capsules.
Please be aware that this may also apply to medicines used recently.

Dosage guidelines, type and duration of use

The following guidelines apply unless Perenterol 50 mg capsules have been
otherwise prescribed by your doctor. Please follow the instructions for use as
otherwise Perenterol 50 mg capsules may not work properly.

How many Perenterol 50 mg capsules should you take and how often?

The dosage for infants and small children is determined by the treating doctor.
Children over the age of 2 and adults:

- for acute diarrhea: 2-4 capsules, 3 times a day (300-600 mg dry yeast from
Saccharomyces boulardii).

- for prevention of traveler's diarrhea: 2-4 capsules, 3 times a day (300-600 mg dry
yeast from Saccharomyces boulardii), starting 5 days before the journey.

- for diarrhea resulting from tube feeding: the contents of 10 capsules (500 mg dry
yeast from Saccharomyces boulardii) should be added to one litre of nutrient solution.
- for acne: 5 capsules, 3 times a day (750 mg dry yeast from Saccharomyces
boulardii).

How and when should you take Perenterol 50 mg capsules?

The capsules should be taken with a little fluid, before meals.

If necessary, for example in small children, the capsule can be pulled apart and the
contents can be mixed with mashed food or with drink. Food and drink should be
neither too hot nor ice-cold. The capsules should not be taken with alcohol.

For how long should you take Perenterol 50 mg capsules?
Treatment with Perenterol 50 mg capsules should continue for a few days after the
diarrhea has stopped.
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Side effects

What side effects may occur when taking Perenterol 50 mg capsules?

Treatment may cause flatulence.

In isolated cases there may be intolerability reactions, such as: itching; urticaria; rash,
either limited to a specific area or affecting the whole body (so-called local or
generalized exanthema); swelling of the facial connective tissue (Quincke-edema); in
extremely rare cases dyspnoea and shock.

If you experience any side effects, especially any which are not listed in this package
insert, please inform your doctor or pharmacist.

What countermeasures should be taken in the event of side effects?

In the event of intolerability reactions, Perenterol 50 mg capsules should be
discontinued, after which symptoms usually completely disappear without requiring
further measures, although in isolated cases symptomatic treatment may need to be
prescribed by a doctor.

Information on the shelf-life of the medicine

The expiry date of this pack is printed on the container and on the box. Do not use this
pack after this date.

When are Perenterol 50 mg capsules no longer usable, even before the expiry date?
If you open the container and the capsules come into contact with atmospheric
moisture, in rare cases the contents of the capsule may turn brown and become hard.
If this happens, no more capsules should be taken. For this reason, please close the
glass bottle carefully after removing capsules.

Keep all medicines out of the reach of children
Information status: October 2002

Handling of Perenterol® 50 mg capsules

Adults Children and infants
. mm N N
,
%@_ g 2.
|~ TSR
Take with water (not Pull the capsule apart
alcohol)_at room and mix the contents
temperature. with fluid or mashed

food at room
temperature.
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fache Patienum, hicber Patient!

Zut Behandiung fhier Durchiallerhiankung haben Sie it Perenterol forte 250 my,
Kapselnr cin qualdativ seln hochwertiges Prapaat cihalten: Der naturliche Wirksioll
von Perenterol forte 250 mg Kapseln bekamptt aktin die Symptome Buer Erthrankung
Durcitall wud gestoppt. Danmluaktion und Stubilonsistens werden notmatisicrt
Neben det Behandlung von Durchtadlerkianhungen st Perenterol forte 250 myg
Kapseln autgiund senes besonderen Wirkungsart auch gectgnet, vorheugenden
Schutz gegen moghche Dwchlalle aut Rewsen zu bieten

Gebrauchsinformation
Bitte autmerksam lesen!

Perenterol

f()l'te 250 mg Kapseln

Witkstoff
lockenhede aus Sacchatomyces boulardn

Zusammensetzung

| kapsel enthalt

Ar-nedichowoksamer Bestandied

250 mg Trockenhefe aus Saccharomyees boutardis

(Synonym Saccharomyces cerevisiae Hansen CBS 5926)

Somuge Bestandteile

Lactosemonohydrat, Magnesiumstearat. Gelatne Natriumdodecylsutfat

Farbstotl Titandioxid E 171

Darreichungsform und Inhalt

Packungen mut 10 Kapseln (N1) Packungen nut - 50 Kapseln (N2)

Packungen mit 20 Kapseln (N{) Packungen mit ((K) Kapseln (N3)
Magen-Darm-Mittel

Pharmarzeutischer Unternehmer

Celltech Pharma GmbH & Co KG, Bamlerstt 1 B 45141 Essen

Teleton 0201/4373-0

Medizinisch-wissenschaftliche Auskunfte erteilt der pharm: ische Unter
Muvertrieb

Sankyo Pharma GmbH, 81366 Munchen

Hersteller

Pharbil Waltrop GmbH, Postlach 390. 45724 Waltiop

Telefon 02309/9375-0 Telefux 02309/9375-392

Anwendungsgchicte

Zur Behandtung der Beschwerden (symptomatische Behandiung) ber ahuten
Durchfalicrhrankungen (Diarrhoen)

Zur Vorbeugung und symptomatischen Behandlung von Reisediarrhoen sowie
Diarrhoen unter Sondenernahrung.

Zwi beglentenden Behandlung (als Adjuvans) ber chrontschen Formen der Akne
Hiowers

Bet Durchfallen, die langer als 2 Tage andauern oder mut Blutbeimengungen oder
Temperaturerhohungen einhergehen, sollte e Arzt aufgesucht werden

Gegenanzeigen

Waunn durfen Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln nicht anwenden?

Ber Uberempfindhichkeit gegen Hefe oder Perenterol forte 250 mg Kapseln
Patienten mut hegendem Zentralvenenkatheter sollten micht mit Perenterol forte
256 mg Kapsein behandelt werden

Wann durfen Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln erst nach Rucksprache nut lhrem
Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschnieben, wann Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln nur
unter besimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirrfen
Befragen Sie herzu bute Thren Arzt Dies gilt auch, wenn diese Angaben ber Thnen
fruher einmal zutrafen

Durchfalle ber Saughngen und Klewnkindem erfordern die Rucksprache mit dem Arzt

Hinwets

Wegen des bisher nicht einschatzbaren Ristkos ewner generahsierten Besiediung mit
Saccharomyces cerevisiae soilten Patienten mut gestortem Immunstatus (z B. HIV-
Infektion, Chemotherapie oder Bestrahlung) dieses Arznemtitel micht ohne arzthchen
Rat anwenden

Saccharomyces boulardu ist ein lebender Mikroorgamismus, der unter ungunstigen
Bedingungen, wie sie ber abwehrgeschwachten Patienten auftreten, durch ene
Wanderung aus dem Magen-Darm-Trakt in den Blutkreislauf oder durch auBere
Verunreinigung von Zentralvenenkathetern systemische (generahsierte) Pilzinfektio-
nen hervorrufen kann Es sind Einzelfalle solcher Pilzinfektionen ber hospitalisierten
Patienten bekannt, die einen Zentralvenenkatheter hatten und zugleich an schweren
Grundkrankheiten litten, zumeist 1im Bereich des Magen-Darm-Traktes

Wees muessen Ste tn Schnvangerse hiaft und Stullzci beachien”

Bisher sind heine luchtschadigenden Wikungen oder schadlicie Wirkungen aut den
gestilten Saugling ber vorschrifismafiizer Anwendung des Arznenmitiels ber der (wer
denden) Mutter behanntgeworden

Was ist ber Kmdern und adteren Menschen 2o berucksichugen”?’

Saughnge und Klemhider sid mgodem Fall son emer Selbstmedikation
auszuschhietien

IR
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Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Welche Vorsichismafinahmen miissen beachtet werden?

Bei Durchfallerkrankungen muss, besonders ber Kindem, auf Ersatz von Flussigkeit
und Elektrolyten als wichtigste therapeutische MaBinahme geachtet werden

Werden wahrend oder kurz nach ciner Therapie mut Perenterol forte 250 mg Kapseln
mikrobiologische Stuhluntersuchungen durchgefuhrt, so sollte die Einnahme dem
Untersuchungslabor mutgeteilt werden, da sonst falsch-positive Befunde erstellt wer-

den konnten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welc he anderen Arzneunuttel beemnflussen die Wirking v on Perenterol forte 250 mg
Kapseln”’

Die gleichzeitige Ewnnahme von im Magen-Darm-Trakt wirksamen Arzneimtteln
gegen Pilzerhrankungen (Antimykotika) hann das Behandlungsergebms mit
Perenterol forte 250 mg Kapseln beeintrachuigen

Beachten Sic bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimutte!
gelten honnen

Dosicrungsanleitung, A

A (-]
Die folgenden Angaben gelten, sowert Thnen Ihe Arzt Perenterol forte 250 mg
Kapseln nicht anders verordnet hat Bitte halten Sie sich an dic Anwendungs-
vorschritten, da Perenterol forte 250 mg Kapseln sonst nicht richtig wirken honnen!

und D:

rium or Anwendung

o

Wie viel von Perenterol forte 250 mg Kapseln und wie oft sollten Ste Perenterol forte

250 mg Kapseln emnehmen?

Die Dosierung fur Sauglinge und Kleinkinder wird vom behandelnden Arzt festge-

legt

Kinder ab 2 Jahren und Erwachsene nehmen

~ ber akuten Durchfallen (Drarrhoen) 1 - 2mal taghch 1 Kapsel (250 mg bis 500 mg
Trockenhefe aus Saccharomyces boulardi)

— zur Vorbeugung von Reisediarrhen, beginnend 5 Tage vor der Abreise, | - 2mal
taglich | Kapsel (250 mg bis 500 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardit)

— Ber sondenemahrungsbedingten Diarrhoen ist jeweils der Inhalt von 2 Kapseln (500
mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardii) in emnen Liter Nahrlosung zu geben

~ Bei Akne 3mal taglich 1 Kapsel (750 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardii)

Wie und wann sollten Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln einnehmen’?
Die Kapseln sind vor den Mahlzeiten mut etwas Flussigkeit etnzunehmen

Falls erforderlich - z.B bei Kleinkindern - kann man die Kapsel durch
Auseinanderziehen offnen und den Inhalt mit Brei oder Getrdnk mischen. Die

nicht zusammen mut Alkohol eingenommen werden,
Wie lange sollten Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln einnehmen?

Die Behandlung mut Perenterol forte 250 mg Kapseln sollte noch emmge Tage nach
Beendigung des Durchfalls fortgesetzt werden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen konnen ber der Anwendung von Perenterol forte 250 mg
Kapseln auftreten?

Die Einnahme kann Blahungen verursachen In Einzelfallen konnen Unvertriglich-
ketsreaktionen auftreten, und zwar in Form von Juckreiz, Quaddelsucht (Urtikaria),
Hautausschlag, entweder ortlich begrenzt oder am ganzen Korper (sog. lokales oder
generalisiertes Exanthem) sowie Schwellung des Bindegewebes im Gesicht
(Quincke-Odemy); extrem selten Atemnot und Schock

Wenn Sie Nebenwirkungen ber sich beobachten, insbesondere solche, die nicht in die-
ser Packungsbeilage aufgefuhrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker
mit

Welche Gegenmafinahmen sind ber Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Unvertriighchkeitsreaktionen sind Perenterol forte 250 mg Kapseln abzusetzen,
normalerweise btlden sich danach die Symptome ohne weitere MaBnahmen vollstin-
dig von selbst zunick, im Einzelfall kann jedoch eine symptomatische Behandlung
durch Ihren Arzt notwendig sein.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Behiltnis und auf der Faltschachtel
aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wann sind Perenterol forte 250 mg Kapseln auch vor Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwendbar?

Wenn Sie das Behiltnis offnen und die Kapseln Kontakt mit der Luftfeuchtigkeit
bekommen, kann in seltenen Fillen der Kapselinhalt eine braune Farbe annehmen und
hart werden. Die Kapseln soliten dann nicht mehr eingenommen werden. Bitte
verschlieBen Sie daher das Glidschen nach jeder Entnahme der Kapseln sorgfaltig.
Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich aufbewahren!

Stand der Information: Oktober 2002

Handhabung von Perenterol® forte 250 mg Kapseln

Erwachsene Kinder und Sduglinge

Mit etwas zimmerwarmer Durch Auseinanderziehen diec Kapsel
Flussigkeit (kein Alkohol') offnen und Inhalt mit zunmerwarmer
einnchmen Flussigkert oder Breir vermischen
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PERENTEROL FORTE

Dear Patient

You have been given Perenterol Forte 250 mg capsules, a high-quality product, for
treatment of your diarrheal illness. The natural active substance of Perenterol Forte
250 mg capsules actively combats the symptoms of your illness: the diarrhea is
brought under control, and intestinal function and stool consistency are normalized. In
addition to treatment of diarrheal illnesses, the mode of action of Perenterol Forte
250 mg capsules means it is also suitable for preventing possible attacks of diarrhea
while traveling.

Instructions for use
Please read carefully

Perenterol Forte
250 mg capsules

Active substance:
dried yeast from Saccharomyces boulardii

Composition
1 capsule contains:

Pharmacologically active ingredient:
250 mg dried yeast from Saccharomyces boulardii
(also known as Saccharomyces cerevisiae Hansen CBS 5926).

Other ingredients:
Lactose monohydrate, magnesium stearate, gelatin, sodium dodecyl sulfate.
Coloring agent: titanium dioxide E 171.

Presentation and content
Packs of 10 capsules (N1) Packs of 50 capsules (N2)
Packs of 20 capsules (N1) Packs of 100 capsules (N3)

Gastrointestinally active product
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Pharmaceutical company

Celltech Pharma GmbH & Co. KG, Bamlerstr. 1 B, 45141 Essen, Germany

Tel.: 02 01/43 73-0

Medical and scientific information is provided by the pharmaceutical company

Co-marketing
Sankyo Pharma GmbH, 81366 Munich

Manufacturer
Pharbil Waltrop GmbH, Postfach 390, 45724 Waltrop
Tel.: 023 09/93 75-0  Fax: 023 09-93 75-3 92

Indications

For treatment of the symptoms (symptomatic treatment) of acute diarrheal illness
(diarrhea attacks).

For prevention and symptomatic treatment of traveler's diarrhea and diarrhea in
patients being fed by stomach tube.

For concomitant treatment (as an adjuvant) in chronic forms of acne.

Note:

If the diarrhea persists for more than 2 days, contains blood, or is associated with a
rise in body temperature, a doctor should be consulted.

Contraindications

When should you not use Perenterol Forte 250 mg capsules?

If you are hypersensitive to yeast or to Perenterol Forte 250 mg capsules. Patients
with a central venous catheter in place should not be treated with Perenterol Forte
250 mg capsules.

When should you use Perenterol Forte 250 mg capsules only after consulting your
doctor?

In some situations Perenterol Forte 250 mg capsules should only be used under
certain circumstances and with special care — details of these situations are given
below. Please consult your doctor about this. This also applies if you have
experienced these situations in the past.

In the event of diarrhea in infants and small children a doctor should be consulted.
Note:

As the risk of generalized colonization with Saccharomyces cerevisiae cannot yet be
assessed, patients with disturbed immune status (e.g. those with HIV infection, or
undergoing chemotherapy or radiotherapy) should not use this product without
seeking medical advice.

Saccharomyces boulardii is a live microorganism which, under unfavorable
conditions (such as those found in immunocompromised patients), can cause systemic
(generalized) fungal infections by traveling from the gastrointestinal tract into the
circulating blood, or through external contamination of central venous catheters.
Isolated cases of such fungal infections have been reported in hospitalized patients
with a central venous catheter and simultaneous severe underlying disease, which in
most cases has been in the area of the gastrointestinal tract.
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What should you take into account during pregnancy and lactation?
To date there have been no reports of embryotoxicity or harmful effects on the
breastfed infant when the product is used correctly by the mother(-to-be).

What should be borne in mind in the treatment of children and the elderly?
Under no circumstances should parents give this product to infants or small children
without consulting a doctor.

What precautions should be taken?

The most important therapeutic measure for diarrheal illness, especially in children, is
the replacement of fluids and of electrolytes.

If during or shortly after treatment with Perenterol Forte 250 mg capsules
microbiological stool examinations are performed, the laboratory should be informed
that the product has been taken, in order to prevent false-positive results.

Interactions with other products

What other medicines affect the action of Perenterol Forte 250 mg capsules?
Simultaneous use of medicines which act in the gastrointestinal tract against fungal
illnesses (antimycotics) may impair the efficacy of Perenterol Forte 250 mg
capsules.

Please be aware that this may also apply to medicines used recently.

Dosage guidelines, type and duration of use

The following guidelines apply unless Perenterol Forte 250 mg capsules have been
otherwise prescribed by your doctor. Please follow the instructions for use as
otherwise Perenterol Forte 250 mg capsules may not work properly.

How many Perenterol Forte 250 mg capsules should you take and how often?

The dosage for infants and small children is determined by the treating doctor.
Children over the age of 2 and adults:

- for acute diarrhea: 1 capsule, 1 to 2 times a day (250-500 mg dry yeast from
Saccharomyces boulardii).

- for prevention of traveler's diarrhea: 1 capsule, 1 to 2 times a day (250-500 mg dry
yeast from Saccharomyces boulardii), starting 5 days before the journey.

- for diarrhea resulting from tube feeding: the contents of 2 capsules (500 mg dry
yeast from Saccharomyces boulardii) should be added to one litre of nutrient solution.
- for acne: 1 capsule, 3 times a day (750 mg dry yeast from Saccharomyces boulardii).

How and when should you take Perenterol Forte 250 mg capsules?

The capsules should be taken with a little fluid, before meals.

If necessary, for example in small children, the capsule can be pulled apart and the
contents can be mixed with mashed food or with drink. Food and drink should be
neither too hot nor ice-cold. The capsules should not be taken with alcohol.

For how long should you take Perenterol Forte 250 mg capsules?
Treatment with Perenterol Forte 250 mg capsules should continue for a few days
after the diarrhea has stopped.
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Side effects

What side effects may occur when taking Perenterol Forte 250 mg capsules?
Treatment may cause flatulence.

In isolated cases there may be intolerability reactions, such as: itching; urticaria; rash,
either limited to a specific area or affecting the whole body (so-called local or
generalized exanthema); swelling of the facial connective tissue (Quincke-edema); in
extremely rare cases dyspnoea and shock.

If you experience any side effects, especially any which are not listed in this package
insert, please inform your doctor or pharmacist.

What countermeasures should be taken in the event of side effects?

In the event of intolerability reactions, Perenterol Forte 250 mg capsules should be
discontinued, after which symptoms usually completely disappear without requiring
further measures, although in isolated cases symptomatic treatment may need to be
prescribed by a doctor.

Information on the shelf-life of the medicine

The expiry date of this pack is printed on the container and on the box. Do not use this
pack after this date.

When are Perenterol Forte 250 mg capsules no longer usable, even before the expiry
date?

If you open the container and the capsules come into contact with atmospheric
moisture, in rare cases the contents of the capsule may turn brown and become hard.
If this happens, no more capsules should be taken. For this reason, please close the
glass bottle carefully after removing capsules.

Keep all medicines out of the reach of children
Information status: October 2002

Handling of Perenterol® Forte 250 mg capsules

Adults Children and infants

Vol

Take with water (not Pull the capsule apart and
alcohol) at room mix the contents with fluid
temperature. or mashed food at room

temperature.
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10 - 20 capsule
10 - 20 bustine

ELEMENTI PER L'IDENTIFICAZIONE DEL MEDICINALE
Denominazione del medicinale
Codex

COMPOSIZIONE

10-20 capsule

Ogni capsula contiene.

Prncipio attivo Saccharomyces boulardi sotto forma

di polvere liofilizzata {5 miliardi di germi vivi) 250 mg

Eccipient Lattosio, magnesio stearato, gelating, biossido di ttanio

10-20 bustine

Ogni bushna contiene

Prncipio attivo_ Saccharomyces boulardi sotto forma

di polvere iichiizzata (5 miliardr di germi vivij 250 m

Eccipient” Latiosio monoidrato, fruttosto, silice collodale anidra, aroma tuth i fruth

Forma farmaceutica e contenuto per ogni presentazione
Flaconi da 10 e 20 capsule
Astucci da 10 e 20 bustine

Categoria farmacoterapeutica
Antidiarroico, antinfiammatorio e antimicrobico infestinale.

Nome e indirizzo del titolare dell’Autorizzazione all’'lmmissione
in Commercio e del produttore

Titolare dell'A.L.C.. Zambon ltalio s.r.l - via della Chimica, @ - Vicenza
Produtiore; Laboratoires Biocodex - Beauvais (Oise] Francia

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

- Profilassi e trattamento del dismicrobismo intestinale indotto da antibiotici e
sulfamidici e delle disvitaminosi da essi determinate

- Terapie delle diarree acute a varia eziologia

- Profiﬁnssi e trattamento delle “diarree del viaggiatore”

- Terapia della sindrome del colon imtabile con alvo alterato

- Terapia delle candidos del tratio gastroenterico

INFORMAZIONI CHE DEVONO ESSERE CONOSCIUTE PRIMA

DELL’USO DEL MEDICINALE

Controindicazioni

ipersensibilita indwiduale accertata verso il prodotto.
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PRECAUZIONI D'IMPIEGO

Non mescolare Codex con liquidi troppo caldi o con soluzioni alcooliche
Uso in caso di gravidanza e gllattamento

Il farmaco pud essete somministrato anche in gravidanza e duronte |'allottamento.
Interazioni con altri medicinali o interazioni di altro tipo
Nessuna

Avvertenze speciali

TENERE FUORI DALLA PORTATA DEI BAMBINI

ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA UTILIZZAZIONE

Dose, modo e tempo di somministrazione

Adult 1-2 capsule/bustine 2 volte al giorno

Bambini da Q'a 3 anni. 1 bustina 2 volte al ?lomo

Bambini da 3 a 12 anni: 1 bustina 3 volte af giormo

Salvo diversa prescrizione medica

St consigla la somministrazione di Codex ad intervalli regolari, possibilmente
a digno o comunque almeno 15 minuti pnma dei pasti

In corso di teropia con antibicticr somministrare Codex confemporaneamente
a questi

Per lattanh e bambini st consiglia di versare il contenuto della bustina nel
poppatoio, o in poco liquido zuccherato.

Modadlita di intervento in caso di dose eccessiva

In caso di iperdosaggio non si richiedono interventi particolar

EFFETTI INDESIDERATI

Ad oggi non sono stati descritii effefti indesiderat.

Se, comunque, dovessero verificarsi, comunicarlo al medico curante o al
farmacista.

SCADENZA

La dota di scadenza riportata sulla confezione si riferisce al prodotto in
confezionamento integro, correftamente conservato.

Avvertenze

Attenzione: non uhlizzare il medicindle dopo la data di scadenza nportata sulla
confezione.

Ultima revisione da parte del ministero della Salute:

17 luglio 2003

F /A4

y / 4
Zambon Italia

Zambon italia s r.| - wia della Chimica, 9 - Vicenza

A1470/03
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CODEX
Saccharomyces boulardii

10 - 20 250 mg capsules
10 - 20 250 mg sachets

INFORMATION CONCERNING IDENTIFICATION OF MEDICINAL
PRODUCT

Name of medicinal product

Codex

Composition

10 - 20 250 mg capsules

Each capsule contains :

Active substance : Saccharomyces boulardii in the form of lyophilized powder
(5 billion live cells) 250 mg.

Excipients : lactose, magnesium stearate, gelatin, titanium dioxide.

10 - 20 250 mg sachetss

Each sachet contains :

Active substance : Saccharomyces boulardii in the form of lyophilized powder
(5 billion live cells) 250 mg.

Excipients : lactose.

Pharmaceutical form and contents by presentation
Bottles of 10 and 20 250 mg capsules.
Packs of 10 and 20 250 mg sachets.

Pharmaco-therapeutic classification
Anti-diarrhea, intestinal anti-microbial and anti-inflammatory.

Name and address of Marketing Authorization holder and of manufacturer
MA holder : Zambon Italia s.r.l. - via della Chimica 9 - Vicenza, Italy
Manufacturer : Laboratoires Biocodex -Beauvais (Oise) France

THERAPEUTIC INDICATIONS

Prevention and treatment of intestinal microbial disorders induced by antibiotics and
sulfonamides, and resultant vitamin deficiencies.

Treatment of acute diarrhea of various etiologies.
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Prevention anc treatment of "traveler's diarthea”.
Treatment of irritable bowel syndrome with intestinal abnormalities.
Treatment of gastrointestinal tract candidiasis.

ESSENTIAL INFORMATION BEFORE USING THIS MEDICINE
Contraindications
Known individual allergy to this medicine.

Special precautions

Do not mix Codex with liquids which are too hot, nor with alcoholic drinks.
Usage during pregnancy and breast feeding

This medicine can be used during pregnancy and breast feeding.

Interactions with other medicines and other forms of interaction
None.

Special warning
KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN

INTRUCTIONS TO ENSURE PROPER USE

Dose, mode and times of administration

Adults : 1-2 capsules/sachets twice a day

Children 0-3 years of age : 1 sachet twice a day

Children 3-12 years of age : 1 sachet three times a day

Unless prescribed otherwise by a doctor.

It is best to take Codex at regular intervals, if possible of an empty stomach, or in any
case at least 15 minutes before meals.

Patients on antibiotic treatment can take Codex at the same time as their antibiotic.

It is best to tip the contents of the sachet into a feed bottle or a little sweetened liquid
when using in infants and children.

Treatment of overdose
No particular steps are required following overdose.

ADVERSE EFFECTS
No adverse effect has been described up to now.
However, should any effects occur, ask your doctor or pharmacist for advice.

SHELF-LIFE
The expiry date shown on the packaging refers to the medicine stored in its intact

packaging, under proper conditions.

Precautions
Take care : do not use this medicine after the expiry date shown on the package.

Leaflet last reviewed by the Ministry of Health : 17 July 1998

Zambon Italia
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Zambon Italia s.r.l. - via della Chimica, 9 - Vicenza, Italy
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COMPOSICAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 capsula contém:

Saccharomyces boulardii liofilizada 282,5 mg
(250 mq de levedura <> a 5 bilides de
germes vivos)

FORMA FAR_MACEUTICA E RESPECTIVA
APRESENTACAO
UL-250% cdpsulas - Embalagens de 10 e de 20
£ possivel que nio sejam comercializadas todas
as apresentagdes.

CATEGORIA FARMACO - TERAPEUTICA
Grupo VIl - 5 - Antisépticos e outros medica-
mentos utilizados nas doengas intestinats.

TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCI'\O
NO MERCADO

MERCK SA.

Rua Alfredo da Silva 3 C

1300-040 Lisboa

INDICACOES TERAPEUTICAS

UL-250®, como normalizador da flora intestinal

¢ antidiarreico microrganico, estd indicado em

todas as situagdes em que existam alterages

do ecossistema intestinal, designadamente:

 Diarreias do lactente, da cnanga, da grévida,
do adulto ¢ do idoso;

¢ Tratamento ¢ profilaxia dos acidentes
intestinais associados a antibioterapia;

* Disbacterioses intestinais de diversas etiologias;

* Diarreuas ligadas a alimentagio enteral;

® Afecgdes intestinais devidas a intoxicagdes
alimentares;

® Colites ¢ enterocolites.

Nas entidades patoldgicas referidas em que seja

possivel determinar o agente etioldgico ¢ para

o qual exista terapéutica especifica, UL-250®

como regularizador da flora intestinal, constituira

um adjuvante a esse tratamento, para além de

ser util complemento de re-hidratacio oral,

quando esta se justificar.

CONTRA-INDICAGOES
Doentes com catéter venoso central

EFEITOS SECUNDARIOS

Foram descnitos casos raros de flatuléncia,
reacghes de intolerdancia, principalmente
na forma de prurido, papulas (urticaria,
erupgdes, rash), rash cuténeo (localizado
ou distribuido por todo o corpo: exantema local
ou generalizado)

Verificaram-se casos raros de fungémias

{ver precaugdes especiars de utihzagio)

INTERACCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS
Nio sdo conhecidas interacgdes medicamen-
tosas para o produto UL-250% para além da
diminuic3o da sua acgao quando ¢ prescrito em
associagdo com um medicamento antifingico
oral ou sistémico.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAD
UL-~2508, sendo constituido por células vivas
n3o deve ser utilizado com liquidos ievados
a temperaturas superiores a 50° C.

UL-250%, dado que é uma levedura, quando
prescrito com um medicamento antifingico
oral ou sistémico pode ver diminuida a
sua acgao.

Saccharomyces boulardii (Sb) € uma levedura
que foi associada ao risco de fungémias.

A maioria dos casos de fungémias por Sb
ocorreram em doentes com diversos factores
de nsco: estada geral debilitado com alteragdes
da mucosa digestiva e antibioterapia de largo
espectro; imunossupressio; cateterizagio
venosa central. A contaminagdo externa
dos catéteres pela auséncia de cuidados
de manipulagio & administragio do conteddo
das saquetas de Sb tém sido também um dos
factores implicades na ectiologia das
fungémias.
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UTILIZAGAO EM CASO DE GRAVIDEZ OU
LACTAGAO

0 produto UL-250%® pode ser utilizado sem
qualquer restricdo durante a gravidez ¢ na fase
de aleitamento.

UTILIZAC[\O EM LACTENTES, CRIANCAS E
IDOSOS

Nio hid qualquer restrigio para a utilizagio
do produto UL-250® em lactentes, criangas
ou 1dosos.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE
CONDUGAO E UTILIZAGAO DE MAQUINAS
0O produto UL-250® pelas suas caracteristicas,
nao tem qualquer efeito sobre a capacidade
de condugdo ¢ utilizagio de maquinas

LISTA DOS EXCIPIENTES
Sacarose ¢ estearato de magnésio

POSOLOGIA USUAL

Na profilaxia das disbacterioses intestinais
de diversas etiologias: 1 cdpsula 12 2 vezes
por dia.

No tratamento das diarreias infecciosas:

1 capsula 3 vezes por dia.

MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Via de administrag3o: oral.

Modo de administragdo

® Adultos ¢ Cnangas
~ Engolir a capsula sem tnincar, com um pouco
de liquido. .

* Lactentes
- Abrir a capsula e misturar o p6 no conteiido
do biberdo, agitando bem.

INDICACAO DO MOMENTO MAIS FAVORAVEL
A ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO
A definir pelo médico assistente.

DURACAO DO TRATAMENTO MEDIO

Devera ser estabelecida pelo médico assistente
em fungdo da resposta individua! do doente
¢ da gravidade da sintomatologia.

INSTRUC(')ES SOBRE A ATITUDE A TOMAR
QUANDO FOR OMITIDA A ADMINISTRAGAO
DE UMA OU MAIS DOSES

A definir pelo médico assistente.

INDlCA(,’;\O DE COMO SUSPENDER O
TRATAMENTO SE A SUA SUSPENSAO CAUSAR
EFEITOS DE PRNACI-\O R

A definir pelo médico assistente.

SINTOMAS DE SOBREDOSAGEM E MEDIDAS
A ADOPTAR

Ndo sdo conhecidos sintomas de sobredosagem
para o UL-250%.

Se tiver motivos para crer que este medicamento
lhe causou algum efeito secundirio para
além dos mencionados neste folheto,
deverd comunicar de imediato este facto ao
seu médico ou ao seu farmacéutico.

VERIFICAR SEMPRE O PRAZO DE VALIDADE
INSCRITO NA EMBALAGEM

PRECAUC()ES PARTICULARES
DE CONSERVAGAO
Nao guardar acima de 25°C

PRECAUQOES ESPECIAIS PARA A DESTRUICAQ
DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU DOS
RESIDUOS DERIVADOS DO MEDICAMENTO
No aplicavel. '

Data de elaboragao: Janeiro 2003.

40890/02
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UL-250
Saccharomyces boulardii
QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
1 capsule contains :
282.5 mg freeze-dried Saccharomyces boulardii (250 mg yeast, corresponding to 5
billion live cells)
PHARMACEUTICAL FORM AND PRESENTATION

UL-250® capsules — pack of 20.

PHARMACO-THERAPEUTIC CATEGORY

Group VII - 5 — Antiseptics and other medicines used in intestinal diseases.

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER

LABORATORIO DOS PRODUTOS SIGMA, S.A.
Rua Alfredo da Silva, 3-C
1300-040 LISBON

THERAPEUTIC INDICATIONS

UL-250®, which normalizes the intestinal flora and is also an antidiarrheal from
microbial origin, is indicated in all cases ix1 which there is disruption of the intestinal
ecosystem, namely:

e Diarrhea in babies, children, pregnant women, adults, and the elderly;
¢ Treatment and prevention of intestinal disturbances associated with antibiotic
therapy;
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¢ Intestinal microbial disorders of various origins;
e Diarrhea linked to enteral feeding;
e Intestinal disorders caused by food poisoning;
o Colitis and enterocolitis.

In those of the above-mentioned disorders in which it is possible to determine the
causative agent or for which there is a specific therapy, UL-250®, which normalizes
the intestinal flora, will be an adjuvant to this treatment, as well as being a useful
adjunct to oral rehydration when this is required.

CONTRAINDICATIONS

Patients with a central venous catheter.

UNDESIRABLE EFFECTS

In rare cases there have been reports of flatulence and intolerance reactions,
principally in the form of pruritus, papules (urticaria, eruptions, rash), and skin rash
(localized or distributed across the whole of the body: local or generalized
exanthema). Fungal infection has been reported in rare instances (see Special
Precautions for Use).

INTERACTIONS WITH OTHER MEDICINAL PRODUCTS AND OTHER
FORMS OF INTERACTION

There are no known drug interactions with UL-250®, apart from a reduction in its
effects when it is prescribed alongside an oral or systemic antifungal medicine.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE

Since UL-250® is made up of live cells, it must not be used with liquids heated to
more than 50°C.

Since UL-250® is a yeast, its effect may be reduced if it is prescribed alongside an
oral or systemic antifungal drug.

Saccharomyces boulardii (Sb) is a yeast which has been associated with a risk of
fungal infection. Most of the cases of Sb-related fungal infection have occurred in
patients with various risk factors: general debility with changes in the gastrointestinal
mucosa and broad-spectrum antibiotic therapy; immunosuppression; central venous
catheterization. External contamination of catheters as a result of a lack of care in the
handling and administration of the contents of the Sb capsules has also been a causal
factor in fungal infection cases.
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USE OF THE PRODUCT IN PREGNANT OR BREASTFEEDING WOMEN
There is no restriction on the use of UL-250® during pregnancy and the breastfeeding
period.

USE OF THE PRODUCT IN BABIES, CHILDREN, AND THE ELDERLY

There is no restriction on the use of UL-250® in babies, children, and the elderly.

EFFECTS ON THE ABILITY TO DRIVE OR TO USE MACHINES

The characteristics of UL-250® are such that it does not have any effect on the ability
to drive or to use machines.

LIST OF EXCIPIENTS

Sucrose and magnesium stearate

USUAL DOSAGE

For prevention of intestinal microbial disorders of various causes: 1 capsule once or
twice a day.

For treatment of infectious diarrhea: 1 capsule 3 times a day.

METHOD AND ROUTE OF ADMINISTRATION
Route of administration: oral
Method of administration:

e Adults and children
- Swallow the capsule whole with a little liquid.

o Babies
- Open the capsule and mix the powder into the contents of the baby’s bottle,
stirring well.

INFORMATION ON THE BEST TIME TO ADMINISTER THE MEDICINE

To be provided by the treating doctor.
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DURATION OF AVERAGE TREATMENT

The duration of treatment must be decided by the treating doctor, on the basis of the
individual patient’s response and the severity of the symptoms.

INSTRUCTIONS ON WHAT TO DO IF YOU FORGET TO ADMINISTER
ONE OR MORE DOSES

To be provided by the treating doctor.

INFORMATION ON HOW TO DISCONTINUE THE TREATMENT IF ITS
DISCONTINUATION CAUSES WITHDRAWAL SYMPTOMS

To be provided by the treating doctor.

SYMPTOMS OF OVERDOSE AND MEASURES TO BE TAKEN IN THE
EVENT OF OVERDOSE

No symptoms of UL-250® overdose are known.

If you have reason to believe that this medicine has caused a side effect not
mentioned in this information sheet, you must inform your doctor or pharmacist
immediately.

ALWAYS CHECK THE EXPIRY DATE GIVEN ON THE PACK

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE

Do not store above 25°C.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL OF UNUSED MEDICINAL
PRODUCTS OR WASTE MATERIALS DERIVED FROM SUCH
MEDICINAL PRODUCTS

Not applicable.

Information status ; March 2002
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Ultra-Levura

LIOFILIZADA

Composiciéon cuantitativa
Saccharomyces boulardii 17 (cepa resistente a los
antibidticos) 1 000 millones de gérmenes vivos
Sacarosa 92,3 mg Excipiente estearato
magnésico, ¢ 5.p. 1 capsula de 0,150 g.

Indicaciones
Profilaxis y tratamiento de los trastornos de la
antibioterapia por destruccion de la flora
intestinal. Afecciones ntestinales, diarreas de
fermentacion y de putrefaccién.
Candidiasis (bucales, muguet, esofagicas,
géstricas, intestinales, ano-rectales).

Precauciones
Mantener el frasco bien cerrado. Conservar al
abnigo del calor y de la humedad

Contraindicaciones
No se han descnito

Advertencia
Este medicamento contiene 92,3 mg de sacarosa,
lo que deber4 ser tenido en cuenta por los
enfermos diabéticos.

Efectos secundarios
- No se han descrito.

Incompatibilidades
No se han descrito
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Intoxicacién y su tratamiento
No es posible la intoxicacion con esta
especialidad aun a doss superiores a las
terapéuticas En caso de sobredosis o ingestton
acadental, consultar al Servicio de Informaaion
Toxicolégica. Teléfono 91- 562 04 20

Posologia
Afecaiones agudas : tratamiento ataque 6-8
capsulas diarias, mantemmiento 2 capsulas / dia
Candidiasis 6 capsulas diarias, mintmo durante
1 6 2 meses

Normas para la correcta administracion del
preparado
El medicamento debe ingerirse de preferencia
por la mahana al despertarse o antes de las
comidas. Eventualmente se tomara al mismo
tiempo que la toma de antibidticos.
Se puede mezclar con liquidos (leche sola, agua
azucarada, etc) teniendo la precaucidn de no
mezclarlo con liquidos muy calientes o
fuertemente alcohdlicos. Puede tragarse la
capsula entera o bien extraer el polvo

Presentacion:
Envases con 20 y S0 capsulas. VIA ORAL

SIN RECETA MEDICA

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

UPSAMEDICA, S.A.
C/Almansa, 101
28040 Madrid

UPSA
4146/02 MEDICA
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ULTRA-LEVURA
Lyophilized

Quantitative composition o
Saccharomyces boulardii 17 (antibiotic resistant strain) : 1,000 million live cells.
Sucrose : 92.3 mg. Excipient : magnesium stearate g.s. one 0.150 g capsule.

Indications

Prevention and treatment of antibiotic-related disorders due to destruction of the
intestinal flora.

Intestinal conditions, diarrhea with fermentation and putrefaction.

Candidiasis (buccal, thrush, esophageal, gastric, intestinal, ano-rectal).

Precautions
Keep the bottle tightly closed. Keep away from heat and damp.

Contraindications
None described.

Warnings . _
This medicine contains 92.3 mg of sucrose, which must be borne in mind if given to
diabetics.

Adverse effects
None described.

Incompatibilities
None described.

Poisoning and its treatment

No poisoning is possible with this medicine, even at doses greater than those used
therapeutically. Call the Poisons Information Center (Tel : 91-562 04 20) in case of
overdose or accidental ingestion.

Dose
Acute conditions : initial treatment : 6 to 8 capsules a day. Maintenance treatment : 2
capsules/day. Candidiasis : 6 capsules a day for at least 1 or 2 months.

Instructions for proper administration of the medicine

This medicine should preferably be taken in the morning, first thing, or before meals.
It is possible to take it at the same time as antibiotics.

It can be mixed with liquids (milk, sweetened water, etc.), taking care not to mix it
with very hot liquids or with a high alcohol content. The capsule can be ingested
whole or the powder extracted from it.
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How supplied
Bottles of 20 and 50 capsules. BY MOUTH.

SUPPLIED WITHOUT PRESCRIPTION
KEEP MEDICINES OUT OF REACH OF CHILDREN

UPSA MEDICA S.A.
C/Almansa 101

28040 Madrid, Spain
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INFORMATION FUR PATIENTEN

ULTRA LEVURE

Was ist Ultra Levure und wann wird es angewendet?

Uitra Levure ist ein Antidiarrhoikum und enthalt als Wirksubstanz einen Hefepilz
(Saccharomyces bouiardii). £s dient zur Behandlung von verschiedenen
Durchfalierkrankungen wie z.B. Reisediarrhde und wenn vom Arzt verordnet zur
Behandlung und Vorbeugung von Darmstdrungen, weiche unter Antibiotikatherapie
auftreten kinnen

Ultra Levure reguliert und normalisiert die Darmtatigkeit.

Die Hefe Saccharomyces boulardii ist gegeniiber Antibiotika resistent und wirkt in
lebender Form im Darminnern. Sie wird nicht vom Koper aufgenommen.

In verchiedenen Untersuchungen konnte eine hemmende Wirkung auf die
Entwicklung verschiedener schadlicher Bakterien und Candida albicans festgestefit
werden.

Was solite dazu beachtet werden?

Bei Durchfallerkrankungen soll der Patient (speziell Kinder und aitere Personen)
gendgend Fllissigkeit zu sich nehmen. Wenn die Krankheit {dnger als 2-3 Tage
dauert, solite der Arzt konsuitiert werden. Bei Sduglingen kann eine
Durchfallerkrankung wegen des Fllissigkeits- und des Salzveriustes rasch, schon
nach einem Tag, bedrohlich werden. Konsultieren Sie deshalb Jhren Arzt rechtzeitig.

Wann darf Ultra Levure nicht eingenommen werden?

Wahrend der Klinischen Prifungen konnten keine Kontraindikationnen beobachtet
werden.

Wann ist bei der Einnahme von Ultra Levure Vorsicht
geboten?

Die in Ultra Levure enthaltenen Hefepilze sind empfindlich auf pilzhemmende
Medikamente (Antimykotika), gleichgiiltig, ob diese nun eingenommen oder als
Spritze verabreicht werden. Solite lhnen lhr Arzt soiche Medikamente (Antimykotika)
verschrieben haben, miissen Sie auf die Einnahme von Utra Levure verzichten, weil
die Wirksubstanz dann zerstort wird.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten, wenn Sie:

—an anderen Krankheiten leiden;

— Allergien haben oder

~ andere Medikamente (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf Ultra Levure wihrend einer Schwangerschaft oder in
der Stillzeit eingenommen werden?

Es bestehen keine Bedenken gegen eine Anwendung von Ultra Levure wéhrend der
Schwangerschaft oder in der Stillzeit.

Wie verwenden Sie Ultra Levure?

Akute Affektionen, wihrend der ersten Tage: 10 Kapseln taglich.

Chronische Affektionen und Dauerbehandiung: 4 Kapseln tigfich.

Vorbeugung gegen Darmstérungen unter Antibiotikatherapie: nach arztlicher
Vorschrift; im allgemeinen 2 bis 4 Kapseln tiglich.

Das Medikament kann zu jeder Tageszeit, vorzugsweise vor den Mahlzeiten,
eingenommen werden. Bei einer allfdlligen Antibiotikatherapie soll Ultra Levure
gleichzeitig mit dem Antibiotikum eingenommen werden.

Im Falle von Erbrechen innerhalb von 1 Stunde nach Einnahme von Ultra Levure, soltfe die
Einnahme wiederholt werden.

Einnahmeart:

Beim Erwachsenen und beim Kind: entweder die Kapsel mit etwas Wasser schlucken
oder Kapse! 6ffnen und das Pulver in etwas Wasser schiitten.

Beim Saugling: die Kapsel 6ffnen und das Pulver zum inhalt in die Sduglingsflasche
geben und gut schiittein oder Gber den Brei streuen.

Da Ultra Levure aus lebenden Zellen besteht, darf das Préparat nicht mit einer zu heissen
(iiber 50°C), eiskatten oder alkoholhaltigen Fliissigkeit oder Speise gemischt werden.
Halten Sie sich an die im Prospekt angegebene oder vom Arzt verschriebene
Dosterung. Wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu schwach oder zu stark, so
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten.

Welche Nebenwirkungen kann Ultra Levure haben?

Fur Ultra Levure sind bisher keine unerwunschten Wirkungen beobachtet worden.
Was ist ferner zu beachten?

Das Medikament solite bet Raumtemperatur aufbewahrt werden.
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Das Medikament darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit « EXP » bezeichneten
Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist, der iiber die
ausfiitiche Fachinformation verfiigt.

Was ist in Ultra Levure enthalten?

1 Kapse! Ultra Levure enthilt: 56,5 mg Saccharomyces boulardii Lyophilisat
(entsprechend 50 mg Hefepilz und 6,5 mg Lactose), Hilfsstoffe.

Wo erhalten Sie Ultra Levure?

Welche Packungen sind erhdltich?

Uttra Levure ist in Apotheken und Drogerien ohne drztiiches Rezept erhttiich. (D).
Packungen: 20 und 50 Kapseln.

VERTRIEBSFIRMA:
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF 1

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2001 letztmals durch die Arzneimitte!-
behorden {IKS) gepriift.

INFORMATION DESTINEE AU PATIENT

ULTRA LEVURE

Qu’est-ce que l'Ultra Levure et quand est-elle utilisée ?

L'Ultra Levure est un antidiarrhéique dont le principe actif est une levure
(Saccharomyces boulardii). L'Uttra Levure sert a traiter les différentes formes de
diarrhées telles que fa diarrhée du voyageur. Elle sert également a traiter et &
prévenir, sur prescription médicale, fes troubles intestinaux consécutifs a une
antibiothérapie.

L'Uttra Levure régularise et normalise I'activité intestinale. La levure Saccharomyces
boulardii est résistante & I'action des antibiotiques et agit a I'état vivant a I'intérieur
de l'intestin. Elfe n’est pas résorbée par le corps.

Diverses études ont pu établir I'action inhibitrice de I'Ultra Levure sur le
développement de plusieurs bactéries pathogénes et de Candida afbicans.

De quoi faut-il tenir compte & cet égard ?

En cas de diarthée, le patient (et notamment I'enfant et la personne agée) doit veiller
a boire suffisamment. Si la diarrhée dure au-dela de 2 & 3 jours, il convient de
consulter le médecin. Chez le nourrisson, la diarrhée peut entrainer au terme d'une
seule journée, une déperdition d'eau et d'électrolytes (de sels) qui peut mettre en
danger 1a vie de 'enfant. Consuttez donc votre médecin & temps.

Quand I'Ultra Levure ne doit-elle pas étre utilisée ?
Aucune contre-indication n’a été observée lors des essais cliniques.

Quelles sont les mesures de précaution a observer lors de
la prise d’Ultra Levure ?

Les levures contenues dans I'Ultra Levure sont sensibles aux antifongiques, c'est-a-
dire aux médicaments actifs contre les champignons, qu’ils soient administrés
oralement ou par voie injectable. Au cas ol votre médecin vous aurait prescrit de
tels antifongiques, il faudrait renoncer a prendre de V'Uitra Levure, puisque ces
médicaments en détruisent le principe actif.

Veuifiez informer votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste

— si vous souffrez d’une autre maladie,

— si vous étes allergique ou

— si vous prenez déja d’autres médicaments (méme en automédication!).

L'Ultra Levure peut-elle éire prise pendant la grossesse ou
Iallaitement ?

Il i’y a pas d'objection a utiliser I'Uitra Levure pendant la grossesse ou I'allaitement.

Comment utiliser I’Ultra Levure ?

Atfections aigues, les premiers jours : 10 gélules par jour.
Affections chroniques et traitement d'entretien : 4 gélules par jour.
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Prévention des troubles intestinaux consécutifs & une antibiothérapie
prescrite par le médecin, en général 2 a 4 gélules par jour.

Ce médicament peut étre pris & n'importe que! moment du jour, de préférence avant
les repas. Si vous suivez une antibiothérapie, I'Ultra Levure sera prise en méme
temps que I'antibiotique.

En cas de vomissement moins d'une heure aprés |a prise du médicament,
renouveler le traitement.

Mode d’administration :

Chez I'adutte et chez I'enfant : avaler la gélule avec un peu d'eau, ou bien Fouvrr et
verser dans un peu d’eau 1a poudre qu'elle contient.

Chez le nourrisson : ouvrir 1a gélule et ajouter la poudre au contenu du biberon ou en
saupoudrer 1a bouillie

Comme I'Ultra Levure est constituée de cellules vivantes, le produit ne doit pas étre
méfangé avec un hquide ou un aliment trop chaud (plus de 50 °C), trés froid ou
contenant de I'alcool.

Veuillez vous conformer au dosage figurant dans la notice d’'emballage ou prescrit
par votre médecin. Si vous avez l'impression que l'efficacité du médicament est trop
faible ou au contraire trop forte, veuillez vous adresser a votre médecin, & votre
pharmacien ou & votre droguiste

Quels effets indésirables I'Ultra Levure peut-elle avoir ?

A ce jour, aucun effet indésirable n'a été observé a la suite de I'admimstration
d’Ultra Levure.

De quoi faut-il en outre tenir compte ?

Le médicament doit &tre conservé & température ambiante. Le médicament nie peut étre
ulitisé au-dela de la date de péremption imprimeée sur le récipient apres la mention « EXP »
Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter votre médecin, votre
pharmacien ou votre droguiste, qui disposent d’une information détailiée destinée
aux représentants des professions médicales

Que contient I’'Ultra Levure ?

1 gélule d'Ultra Levure contient : 56,5 mg de Saccharomyces boulardii lyophilisé
(correspondant a 50 mg de fevure et 6,5 mg de lactose), Excipients.

Ou obtenez-vous I’'Ultra Levure ?

Quels sont les emballages a disposition sur le marché ?

L'Uitra Levure se frouve en pharmacie et en droguerne, sans ordonnance médicale.
(Catégorie de vente D).
Emballages : 20 et 50 gélules.

DISTRIBUTEUR :
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF 1

La présente notice d’emballage a été approuvée en dernier liey en mai 2001
par I'Office intercantonal de contréle des médicaments (OICM).

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI

ULTRA LEVURE

Cos’é I'Ultra Levure e quando lo si usa ?

L'Ultra Levure € un antidiarroico contenente, come principio attivo, un lievito
(Saccharomyces boulardii). ! preparato serve al trattamento di svariate affezioni diarroiche
quali ad es. la diarrea del viaggiatore e, se il medico lo prescrive, per fa cura e la
prevenzione di disturbi intestinali che possono verificarsi durante una terapia a base di
L'Ultra Levure regola e normalizza I’ attivita intestinale.

Ii lievito Saccharomyces boulardii & resistente agli antibiotici ed agisce allo stato vivo
nel tratto intestinale. { lievito non viene assarbito dalf’organismo.

in diverse ricerche & stato possibile accertare un'attivita inibitrice detia proliferazione
di vari batteri nocivi e della Candida albicans.

Di cosa inoltre bisogna tener conto durante il trattameénto ?

In presenza di effezioni diarroiche, | pazienti (in particolare bambini e persone
anziane) devono bere liquidi sufficienti Se fa malatha dura pi di 2-3 giorni, &
apportuno consultare 1t medico. Nei lattanti, un'affezione diarroica pud diven-
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tare pericolosa gia dopo un giorno a causa della perdita di liquidi e sali. Occorre
quindi consultare il medico tempestivamente.

Quando non si pud usare ['Ultra Levure ?
Non sono state osservate controindicazioni durante gh esami clinici.

Quando la somministrazione dell’Ultra Levure richiede
prudenza ?

i fieviti contenuti neli’Ultra Levure sono sensibifl agli antimicotici (preparati che
combattono le infezioni da funghy), sia che quest'ultimi vengano assunti per bocca o
somministratt sotto forma di imvezione. Qualora 1l medico le avesse prescritto
preparat analoghi (antimiceticl), deve ninunciare all’assunzione dell’Ultra Levure,
dato che in questo case il principio athvo verrebbe distrutto

Informi il medico, il farmacista o il droghiere :

~ se soffre dr altre malatte,

- soffre di allergie o

- prende altri medicamenti (anche die propna iniziatival).

Si pudé somministrare I'Ultra Levure durante la gravidanza
o l'allattamento ?

Non ci sono controindicaziont circa 1'uso dell'Ultra Levure durante la gravidanza o
I'atllattamento

Come usare I"Ultra Levure ?

Affezioni acute, durante i primi grorni : 10 capsule al giorno.

Affezzioni croniche e trattamento prolungato : 4 capsule al giorno.

Prevenzione di disturbi intestinali durante 'antibioticoterapia su prescrizione
medica; in generale 2-4 capsule ai giorno.

Questo medicinale pud essere ingerito in qualsiasi momento del giorno, di
preferenza prima dei pasti. Qualora si sequa una terapia antibiotica, 'Uttra Levure
deve essere assunto contemporaneamente all’antibiotico.

In caso di vomito a meno di un'ora dopo I'assunzione del medicamento, rinnovare il
trattamento.

Modadlita d’assunzione :

Per gli adulti e i bambini : inghiottire la capsula con un po’ d'acqua; oppure aprire la
capsula e scioglierne la polvere in un po’ d'acqua.

Per i poppanti : aprire la capsula e aggiungere la polvere al contenuto del biberone,
0 cospargerne la pappa.

Poiché Uitra Levure & composta di cellule vive, il prodotto non deve essere
mescolato con un liguido o un'alimento troppo caldo (pilt du 50°C), assai freddo, o
contenente alcool.

Si attenga alla posologia indicata nef prospetto o prescritta dal medico. Se ntiene
che il farmaco agisca troppo poco o troppo, ne parli al medico, al farmacista o al
droghiere.

Quadli effetti collaterali pué avere I'Ultra Levure ?
Finora non sono stati osservati effetti collaterali dell’Uitra Levure.

Di che dltro bisogna tener conto ?

Si consiglia di conservare | farmaco a temperatura ambiente. Si pud usare il
medicamento solo fino alla data indicata con « EXP » sulfa confezione.

Il medico, il farmacista o il droghiere, che sono in possesso di documentazione
specializzata e dettagliata, possono darle ulterion informazioni.

Cosa contiene ['Ultra Levure ?
1 capsula Ultra Levure contiene : 56,5 mg di Saccharomyces boulardii liofilizzato
(corrisponde a 50 mg di lievito e 6,5 mg di lattosio), eccipiente.

Dov’é ottenibile I'Ultra Levure ?
Quali confezioni sono disponibili ?

L’Uttra Levure & ottenibile nelle farmacie e droghere, senza ricetta medica. (D).
Confezioni : 20 e 50 capsule.

DISTRIBUTORE :
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF 1

Questo faglietto .llustrativo é stato controllato per l'ultima volta nel maggio ~

2001 dall’autoita competente in materia di medicamenti (UICM).

4201/02
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ULTRA-LEVURE
What is Ultra levure and when is it used?

Ultra-levure is an anti-diarrhea medicine with a yeast (Saccharomyces boulardii) as its
active ingredient. Ultra Levure is used to treat various forms of diarrhea such as
traveler's diarrhea. It is also used to treat and prevent, on doctor's prescription,
intestinal disorders following antibiotic treatment.

Ultra Levure regularizes and normalizes intestinal activity. The yeast Saccharomyces
boulardii is resistant to the action of antibiotics and acts in its living state inside the
intestine. It is not absorbed by the body.

Various studies have confirmed the inhibitory action of Ultra Levure on the
development of several pathogenic bacteria and of Candida albicans.

What needs to be taken into account?

Enough water should be drunk in the presence of diarrhea, especially in children and
the elderly. The patient should see a doctor if symptoms persist for more than 2 or 3
days. Diarrhea can soon become serious in infants because of loss of water and
mineral salts, even after one single day. A doctor must be contacted quickly.

When should Ultra-levure not be used?
There have been no reported contraindications during trials.

What precautionary measures should be taken when using Ultra-levure?

The yeasts present in Ultra-levure are susceptible to medicines, administered orally or
by injection, used against fungi (antifungals).

There is no point in taking Ultra-levure if your doctor prescribes these medicines
(antifungals) since it would be of no use.

Please tell your doctor, your pharmacist or your droguist if :

- you have any other illness,

- you are allergic,

- you are already taking other medicines (even of your own accord, without
prescription!).

Can Ultra-levure be taken during pregnancy or breast feeding?
Pregnancy or breast feeding are not contraindications to taking Ultra-levure.

How to use Ultra-levure?
Acute infections, the first days : 10 capsules per day.
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Chronic infections and maintenance treatment : 4 capsules per day.
Prevention of intestinal disturbance related to prescribed antibiotherapy, generally
speaking : 2 to 4 capsules per day.

Mode of administration :

Adults and children : swallow the capsule with a mouthful of liquid.

Infants : open the capsule and pour the contents in the feed bottle or on food.
Ultra-levure consisting of live cells, must not be mixed with liquids or foods which
are too hot (more than 50°C), iced or containing alcohol.

Please keep to the dose indicated in this leaflet or prescribed by your doctor. If you
have the impression that the effect of the medicine is too weak or too strong, ask your
doctor, your pharmacist or your droguist for advice.

What adverse effects may Ultra-levure have?
No adverse side effects have been reported up to now.

What else needs to be borne in mind?

The drug must be kept at room temperature.

This medicine must not be used after the date printed on the package after the letters
"EXP".

For fuller information, ask your doctor, your pharmacist or your droguist, who have
more extensive data supplied to health care professionals.

What does Ultra-levure contain?
1 Ultra-levure capsule contains : 56.5 mg of lyophilized Saccharomyces boulardii (i.e.
50 mg of yeast and 6.5 mg of lactose) and excipients.

Where to obtain Ultra-levure?

What packages are available on the market?

You can obtain Ultra-levure in a pharmacy or in drogueries, without a prescription.
(Sale category D)

Presentations available on the market 20 and 50 capsules.

DISTRIBUTOR :
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF
MANUFACTURER :
Laboratoires BIOCODEX - F-92120 MONTROUGE

This package insert leaflet was approved by the Swiss medicines control agency
(OICM) in May 2001.
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Weitere Auskiinfte erteilt thnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist, der ber die
ausfiinriche Fachinformation verfiigt.

Was enthélt Perenterol 250?

1 Beutel enthiit 282,5 mg lyophilisierten Saccharomyces boufardii (entsprechend
250 mg Hefepilz und 32,5 mg Lactose), Vanillin, Aromastoffe und Hilfsstoffe.

1 Kapsel enthéit 282,5 mg lyophilisierten Saccharomyces boulardii (entsprechend
250 mg Hefepilz und 32,5 mg Lactose), Hilfsstoff.

Wo erhalten Sie Perenterol 250?

Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken und Drogerien ohne arztliches Rezept

im Verkauf sind Packungen zu 10 Beute! und Packungen zu 6, 10 und 20 Kapseln
erhaltiich

VERTRlEBSFlRM"A:
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF
HERSTELLER:
Laboratoires BIOCODEX - F-92120 MONTROUGE

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 1999 letztmals durch die
Arzneimittelbehdrde (IKS) gepriifi.

INFORMATION DESTINEE AU PATIENT
PERENTEROL 250

Qu'est-ce que le Perenterol 250 et quand est-il utilisé ?

Le principe actif de Perenterol 250 est une levure : Saccharomyces boulardii qui agit
dans le tractus digestif en restaurant |'équilibre de I'écosystéme intestinal. Perenterol
250 est utilisé dans le fratement des diarrhées et si prescrit par le médecin, dans la
prévention et le traitement des drarrhées induites par les antibiotiques ou suite & une
alimentation par sonde.

Il permet lorsqu'it est associé & d'autres mesures, de restaurer fa fiore intestinale et
de lutter contre les diarrhées.

De quoi faut-il tenir compte en dehors du traitement ?

En cas de diarrhée, plus particuliérement chez I'enfant et fes personnes agées, Il
conviendra de boire suffisamment d’eau Un médecin devra étre consulté lors de la
persistance des symptdmes au-dela de 2 a 3 jours. Chez les nourrissons, une
diarrhée peut devenir rapidement grave en raison des pertes d'eau et de sels
minéraux qu'elle occasionne. Un médecin devra étre rapidement contacté.

Quand Perenterol 250 ne doit-il pas étre utilisé ?

Aucune contre-indication n'a été signalée au cours des essais.

Quelles sont les mesures de précaution & observer lors de
la prise de Perenterol 250 ?

Perenterol 250 étant constitué de cellules vivantes, il ne doit pas étre mélangé avec
un liquide ou un aliment trop chaud (plus de 50° C), glacé ou alcoolisé.

Par ailleurs, les levures contenues dans Perenterol 250 sont sensibles aux
médicaments, administrés oralement ot en injection, destinés & combattre les
champignons (antifongiques).

Dans les cas ol votre médecin vous a prescrit ces médicaments (antifongiques), fa
prise de Perenterol 250 doit étre évitée car inutile.

Veuiflez informer votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste si :

- vous souffrez d'une autre maladie ;

— vous &tes allergique ;

~ vous prenez déja d'autres médicaments (méme en automeédication 1)
Perenterol 250 peut-il étre pris pendant la grossesse ou la
période de lactation ?

La grossesse ou la période de lactation ne constituent pas des contre-indications a la
prise de Perenterol 250.

Comment utiliser Perenterol 250 ?

Voie orale.

Traitement d'attaque :

Le premier jour 2 sachets ou 2 capsules (1 le matin et 1 le soir).

Traitement d'entretien :

Les jours suivants 1 sachet ou 1 capsule par jour jusqu'a disparition des symptomes.
Sur avis médical, le traitement d'attaque (2 sachets ou 2 capsules par jour) peut étre
poursuivi en cas de besoin pendant plusieurs jours ou étre augmentsé.

En cas de vomissement moins d‘une heure aprés la prise du médicament, renouveler
le traitement. -
Perenterol 250 peut étre administré aux nourrissons, aux enfants et aux adultes, le
dosage reste le méme
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Mode d'administration :

Voie orale, sachet :

Mélanger le contenu du sachet avec du liquide ou des aliments sous forme de
purée, avaler.

Pour le nourisson : verser le contenu du sachet sur des aliments ou dans le biberon, le
mélange ne dort pas étre effectué & une température trop élevée (ne doit pas dépasser 50° C)
Voie orale, capsule :

Avaler la capsule avec une gorgée de liquide

Perenterol 250 peut étre pnis a tout moment Pour obtenir une action plus rapide,
prendre ce médicament avant le repas. Il peut étre pns également avec un
antibiotique quelle que soit I'heure d'administration de ce dernier.

Veurllez vous conformer au dosage figurant sur cette notice d'emballage ou a celu
prescrit par votre médecin. Si vous avez I'tmpression que I'efficacité du
médicament est trop faible ou au contraire trop forte, veuillez vous adresser a votre
médecin, & votre pharmacien ou & votre droguiste.

Quels effets indésirables Perenterol 250 peut-il avoir ?
Aucun effet secondare indésirable n'a été constaté jusqu'a ce jour.

De quoi faut-il en outre tenir compte ?

Le médicament ne peut étre utilisé au-dela de la date imprimée sur la boite avec la
mention « EXP »

Si vous avez des sachets ou des capsules dont la date de péremption est échue,
veuillez les rendre a votre pharmacien ou a votre droguiste.

Pour de plus amples renseignements, consultez votre médecin, votre pharmacien
ou votre droguiste qui disposent d'une information détaillée destinée aux
représentants des professions médicales.

Que contient Perenterol 250 ?

1 sachet contient : 282,5 mg de Saccharomyces boulardii lyophilisé (correspondant
& 250 mg de levure et 32,5 mg de lactose), vaniline, ardme et excipients.

1 capsule contient : 282,5 mg de Saccharomyces boulardii lyophilisé (correspondant
2 250 mg de levure et 32,5 mg de lactose) et un excipient.

OU obtenez-vous Perenterol 250 ?

Quels sont les emballages a disposition sur le marché ?
Vous obtenez Perenterol 250 en pharmacie et droguerie, sans ordonnance médicale.
Les présentations disponibles sur le marché sont une bofte de 10 sachets et des
boites de 6, 10 et 20 capsules.

DISTRIBUTEUR :
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF
FABRICANT :
Laboratoires BIOCODEX - F-92120 MONTROUGE

- Celie notice d'emballage a été approuvée par les autorités de controle des
- médicaments (0ICM) en mai 1999.

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI
PERENTEROL 250

i Cos'é Perenterol 250 e quando lo si usa ?
1 |l principio attivo di Perenterol 250 € un lievito : i Saccharomyces boulardii che
‘1 agisce nel tratto digestivo reinstaurando I'equilibrio dell'ecosistema intestinale.
Ul Perenterol 250 & usato nella terapia della diarrea e quando prescritto dal medico
- nella prevenzione e nel trattamento delle diarree indotte della terapia antibiotica o in
! seguito ad alimentazione per sonda : questo permette, dal momento che viene
. associato ad altre misure, di restaurare la flora intestinale e di combattere le diarree.
" Di cos'altro si deve tenere conto durante il trattamento ?
_In caso di diarrea, in particolare nei bambini € nelle persone anziane, € consigliabile
bere sufficiente acqua.
Si dovra consultare un medico nel caso i sintomi dovessero persistere oltre i 2-3
giormi. Nei lattanti una diarrea pué rapidamente aggravarsi a causa della perdita
d'acqua e dei sali minerali. Consultare immediatamente un medico.
‘Quando non si deve usare Perenterol 250 ?
.: Nessuna controindicazione & stata segnalata durante la somministrazione.
"Quando l'uso di Perenterol 250 richiede prudenza ?
.Essendo Perenterol 250 costituito da cellule viventi, non deve essere mischiato con
' liquidi o alimenti troppa caldi (pit dt 50° C), ghiacciati o alcoticl.
“Inoltre i lieviti contenuti in Perenterol 250 sono sensibili ai medicamenti,
somministrati oralmente o per via parenterale, destinati a combattere i funghi
(antimicoticl)
Nel caso in cul il suo medico le abbia prescritto questo tipo di medicament, la

3
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somministrazione di Perenterol 250 dovra essere evitata in quanto inutile.

informi il suo medico, it suo farmacista o il suo droghiere se :

— soffre di altre malatte ;

— ¢ allergico ;

— prende gia altri medicamenti (anche di propria iniziativa).

Si puo fare uso di Perenterol 250 durante la gravidanza o

l'allattamento ?

La gravidanza e I'allattamento non costituiscono una controindicazione per la

somministrazione di Perenterol 250.

Come usare Perenterof 250 ?

Via orale :

Trattamento d'attacco :

Il primo giorno 2 bustine o 2 capsule (1 al mattino e 1 alla sera).

Trattamento di mantenimento :

I giorni seguenti 1 bustina o 1 capsula al giorno fino alla scomparsa dei sintomi.

Secondo la prescrizione def medico, if trattamento d‘attacco (2 bustine o due

capsule al giorno) pud essere proseguito in caso di bisogno per pil giorni,

nspettivamente essere aumentato.

In caso di vomito a meno di un'ora dopo 1'assunzione del medicamento, rinnovare it

trattamento

Perenterol 250 pud essere somministrato a lattanti, bambini ed adulti, la posologia

resta invariata.

Modo d'uso :

Via orale, sacchetto :

Mescolare il contenuto della bustina con del liquido o cibo liquido, ingerire il tutto.

Per il lattante : versare il contenuto della bustina su degli alimenti o nel bibeton : il

miscuglio non deve essere effettuato a una temperatura troppo elevata (non deve

superare i 50° C).

Via orale, capsule :

Ingerire la capsula con un po' di liquido.

Perenterol 250 pué essere preso in ogni momento. Per ottenere un ‘azione piit

rapida, prendere il medicamento prima dei pasti. Pud essere preso ugualmente con

un antibiotice, indipendentemente dall'ora di somministrazione di questo.

Si attenga al dosaggio indicato sul prospetto allegato all'imbailaggio o prescritto dal

suo medico. Se ritiene che I'efficacia del medicamento sia troppo debole, o al

confrario troppo forte, consulti il suo medico, il suo farmacista o il suo droghiere.

Quali effetti collaterali pud avere Perenterol 250 ?

Nessun effetto secondario indesiderato é stato constatato fino ad oggi.

Di cos'altro si deve tenere conto ?

1l medicamento non pud essere utilizzato oltre fa data di scadenza indicata sulla

confezione con 12 sigla « EXP ».

Se & in possesso di bustine o capsule che hanno oitrepassato la data di scadenza, li

riconsegni al suo farmacista o al suo droghiere.

Per ulteriori informazioni si rivolga al suo medico, al suo farmacista o al suo

droghiere che dispongono di una documentazione dettagliata per i rappresentanti

delle professioni medicali.

Cosa contiene Perenterol 250 ?

1 sacchetto contiene : 282,5 mg di Saccharomyces boulardii liofilizzato (corrisponde

a 250 mg di lievito e 32,5 mg di fattosio), vanillina, sostanze aromatiche ed

eccipienti.

1 capsula contiene : 282,5 mg di Saccharomyces boulardii liofilizzato (corrisponde a

250 mg di lievito e 32,5 mg di lattosio) ed un eccipiente.

Dove pud procurarsi Perenterol 250 ?

Quali sono le confezioni disponibili ?

Perenterol 250 si ottiene in farmacia e drogheria, senza ricetta medica.

Le confezioni disponibili sono scatole da 10 bustine e scatole da 6, 10 e 20 capsule.
5 . i) JRERN )
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SWITZERLAND

English Translation of Labeling

PERENTEROL 250

What is Perenterol 250 and when is it used ?

The active ingredient of Perenterol 250 is a yeast, Saccharomyces boulardii, which
acts in the digestive tract by restoring the balance of the intestinal ecosystem.
Perenterol 250 is used in the treatment of diarrhea and, if prescribed by a doctor, the
prevention and treatment of antibiotic-associated diarrhea or following tube feeding.
When combined with other steps, it enables restoration of the intestinal flora and fight
against diarrhea.

What needs to be taken into account other than treatment ?

Enough water should be drunk in the presence of diarrhea, especially in children and
the elderly. The patient should see a doctor if symptoms persist for more than 2 or 3
days. Diarrhea can soon become serious in infants because of loss of water and
mineral salts. A doctor must be contacted quickly.

When should Perenterol 250 not be used ?
There have been no reported contraindications during trials.

What precautionary measures should be taken when using Perenterol 250 ?
Perenterol 250 consists of live cells, so must not be mixed with liquids or foods which
are too hot (more than 50°C), iced or containing alcohol.

The yeasts present in Perenterol 250 are susceptible to medicines, administered oraily
or by injection, used against fungi (antifungals).

There is no point in taking Perenterol 250 if your doctor prescribes these medicines
(antifungals) since it would be of no use.

Please tell your doctor or pharmacist if :

- you have any other illness,

- you are allergic,

- you are already taking other medicines (even of your own accord, without
prescription!).

Can Perenterol 250 be taken during pregnancy or breast feeding ?
Pregnancy or breast feeding are not contraindications to taking Perenterol 250.

How to use Perenterol 250 ?
Oral route (by mouth).
Initial treatment :
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First day : 2 sachets or 2 capsules (1 morning and evening).

Maintenance treatment :

Subsequent days : 1 sachet or 1 capsule a day until symptoms disappear.

Initial treatment (2 sachets or 2 capsules a day) can be continued on medical advice if
necessary for a few days or be increased.

Repeat treatment if there is vomiting less than an hour after taking the medicine.
Perenterol 250 can be given to infants, children and adults, the dose staying the same.

Mode of administration :

Oral route, sachet :

Mix the contents of the sachet with liquid or mashed food, then swallow.

Infants : tip the contents of the sachet on food or in the feed bottle; do not mix at too
high a temperature (must not exceed 50°C).

Oral route, capsule :

Swallow the capsule with a mouthful of liquid.

Perenterol 250 can be taken at any time. To obtain a faster action, take before meals.
It can also be taken with an antibiotic, regardless of the time of administration of the
latter.

Please keep to the dose indicated in this leaflet or prescribed by your doctor. If you
have the impression that the effect of the medicine is too weak or too strong, ask your
doctor or pharmacist for advice.

What adverse effects may Perenterol 250 have?
No adverse side effects have been reported up to now.

What else needs to be borne in mind?

This medicine must not be used after the date printed on the package after the letters
"EXP".

If you have sachets or capsules beyond their use-by date, please return them to your
pharmacist.

For fuller information, ask your doctor or pharmacist, who have more extensive data
supplied to health care professionals.

What does Perenterol 250 contain?

1 sachet contains : 282.5 mg of lyophilized Saccharomyces boulardii (i.e. 250 mg of
yeast and 32.5 mg of lactose), vanillin, flavoring and excipients.

1 capsule contains : 282.5 mg of lyophilized Saccharomyces boulardii (i.e. 250 mg of
yeast and 32.5 mg of lactose) and an excipient.

Where to obtain Perenterol 250?

What packages are available on the market?

You can obtain Perenterol 250 in a pharmacy, without a prescription.

Presentations available on the market are a pack of 10 sachets and packs of 6, 10 and
20 capsules.
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DISTRIBUTOR :
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF
MANUFACTURER :

Laboratoires BIOCODEX - F-92120 MONTROUGE

This package insert leaflet was approved by the Swiss medicines control agency
(OICM) in May 1999.
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Ultra-Levura’

LIOFILIZADA

Composicion cuantitativa
Saccharomyces boulardil 17 (cepa resistente a los
antibioticos) 1 000 millones de gérmenes vivos
Sacarosa 92,3 mg Excipiente estearato
magnésico, csp 1 capsulade 0,150 g

Indicaciones
Profilaxis y tratamsento de los trastornos de la
antibioterapia por destruccion de 1a flora
intestinal Afecciones intestinales, diarreas de
fermentacién y de putrefaccion
Candidiasis (bucales, muguet, esofagicas,
gastricas, intestinales, ano-rectales)

Precauciones
Mantener el frasco bien cerrado Conservar al
abrigo del calor y de la humedad

Contraindicaciones
No se han descrito

Advertencia
Este medicamento contiene 92,3 mg de sacarosa,
lo que debera ser tenido en cuenta por 10s
enfermos diabéticos

Efectos secundarios
No se han descrito

Incompatibilidades
No se han descrito



Intoxicacién y su tratamiento
No es posible la intoxicacidn con esta
especialidad ain a dosis superiores a las
terapéuticas En caso de sobredosis o ingestion
accidental, consultar al Servicio de Informacion
Toxicologica Teléfono 91- 562 04 20

Posologia
Afecciones agudas tratamiento atagque 6-8
capsulas diartas, mantenimiento 2 capsulas / dia
Candidiasis 6 capsulas diarias, minimo durante
16 2 meses

Normas para la correcta administracion del
preparado
El medicamento debe ingenrse de preferencia
por ia manana al despertarse o antes de las
comidas Eventualmente se tomara al mismo
tiempo que la toma de antibioticos
Se puede mezclar con liquidos (leche sola, agua
azucarada, etc) teniendo la precaucion de no
mezclarlo con liquidos muy callentes o
fuertemente alcoholicos Puede tragarse la
capsulas entera o bien extraer el polvo

Presentacion:
Envases con 20 y 50 capsulas VIA ORAL

SIN RECETA MEDICA

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

UPSAMEDICA, S.A
C/Almansa, 101
28040 Madrnd

UPSA
4146/02 MEDICA



ULe250° capsulas

Saccharomyces boulardii

COMPOSICAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 capsula contém

Saccharomyces boulardn liofilizada 282,5 mg
(250 mg de levedura <> a 5 bihiges de
germes vivos)

FORMA FAR_MACEUTICA E RESPECTIVA
APRESENTACAO
UL-250€ capsulas Fmbalagens de 10 e de 20
E possivel que nio sejam comercializadas todas
as apresentacoes

CATEGORIA FARMACO - TERAPEUTICA
Grupo Vil - 5 - Antisepticos e outros medica-
mentos utilizados nas doengas intestinais

TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

MERCK S A

Rua Alfredo da Silva 3 C

1300-040 Lisboa

INDICACOES TERAPEUTICAS

UL-250%, come normalizader da flora intestinal

e antidiarreico microrgénico, esta indicado em

todas as situaghes em que existam alteragdes

do ecossistema intestinal, designadamente

* Diarrewas do lactente, da crianga, da gravida,
do adulto e do idoso,

e Tratamento e prafilaxia dos ac.dentes
intestinats associados a antibioterapia,

* Disbactenoses intestinais de diversas etiologias,

e Diarreias ligadas a alimentagdo enteraf,

o Afeccoes intestinars devidas a intoxicages
alimentares,

* Colites e enterocolites

Nas entidades patologicas referidas em que seja

passivel determinar o agente etiologico € para

0 qual exista terapéutica especifica, UL-2507

como requlanzador da flora intestinal, constituira

um adjuvante a esse tratamento, para além de

ser util complemento de re-hidratacdo oral,

quando esta se Justificar

1
' MERCK
poeTViAL

CONTRA-INDICACOES
Doentes com catéter venoso central

EFEITOS SECUNDARIOS

Foram descritos casos raros de flatuténcia,
reaccdes de intolerdncia, principaimente
na forma de prurido, papulas {urticaria,
erupcdes, rash), rash cuténeo (localizado
ou distribuido por todo o corpo exantema local
ou generalizado)

Verificaram-se casos raros de fungemias

(ver precaugoes especiais de utilizagao)

INTERACCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS
N3o sdo conhecidas interacgdes medicamen-
tosas para o produto UL-250® para além da
diminuigdo da sua acgdo quando € prescnto em
associagdo com um medicamento antifdngico
oral ou sistemico

PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZACAD
1JL-2509, sendo constituido por células vivas
30 deve ser utilizado com liquidos levados
< temperaturas supenores a 50° C

UL-250®, dado que é uma levedura, quando
prescrito com um medicamento antifingico
oral ou sistemico pode ver diminuida a
sua acgado

Saccharomyces boulardi (Sb) e uma levedura
que foi assocrada ao risco de fungemias

A mawona dos casos de fungémas por Sb
ocorreram em doentes com diversos factores
de risco estado geral debilitado com alteragdes
da mucosa digestiva e antibioterapia de largo
espectro, imunossupressao, cateterizagao
venosa central A contaminagao externa
dos catéteres pela auséncia de cuidados
de manipulacdo e administragio do conteudo
das saquetas de Sb tém sido tambem um dos
factores impiicados na etiofogia das
fungemias



O produto UL-250% pode ser utilizado sem
qualquer restricdo durante a gravidez e na fase
de aleitamento

UTILIZACAO EM LACTENTES, CRIANCAS E
1D0S0S

N&o ha qualquer restricdo para a utilizagao
do produto UL-250™ em lactentes, criangas
ou 1dosos

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE
CONDUCAO E UTILIZACAG DE MAQUINAS
O produto UL-250 pelas suas caracteristicas,
nda tem qualquer efeito sobre a capacidade
de condugdo e utilizagdo de maguinas

LISTA DOS EXCIPIENTES
Sacarose e estearato de magnésio

POSOLOGIA USUAL

Na profilaxia das disbacterioses intestinais
de diversas etiologias 1 capsula 1 a 2 vezes
por dia

No tratamento das diarreias infecciosas

1 capsula 3 vezes por dia

MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Via de administragao oral

Modo de administragao

* Adultos e Cniangas
- Engolir a cdpsula sem trincar, com um pouco
de liquido

® Lactentes
- Abrir a capsula e misturar o po no contelido
do biberdo, agitando bem

INDICAGAO DO MOMENTO MAIS FAVORAVEL
A ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO
A definir pelo medico assistente

DURAGAO DO TRATAMENTO MEDIO

Devera ser estabelecida pelo médico assistente
em fungdo da resposta indvidual do doente
e da gravidade da sintomatologta

INSTRUCOES SOBRE A ATITUDE A TOMAR
QUANDO FOR OMITIDA A ADMINISTRACAQ
DE UMA OU MAIS DOSES

A definir pelo medico assistente

INDICACAO DE COMO SUSPENDER O
TRATAMENTO SE A SUA SUSPENSAQ CAUSAR
EFEITOS DE PRIVACAO

A definir pelo medico assistente

SINTOMAS DE SOBREDOSAGEM E MEDIDAS

A ADOPTAR

Nao sdo conhecidos sintomas de sobredosagem
para o UL-250%

Se tiver motivos para crer que este medicamento
lhe causou algum efeito secunddrio para
além dos mencionados neste folheto,
deverd comunicar de imediato este facto ao
seu médico ou ao seu farmacéutico.

VERIFICAR SEMPRE O PRAZO DE VALIDADE
INSCRITO NA EMBALAGEM

PRECAUCOES PARTICULARES
DE CONSERVAGAO
Nao guardar acima de 25°C

PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A DESTRUICAD
DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU DOS
RESIDUOS DERIVADOS DO MEDICAMENTO
N&o aphcavel

Data de elaboragdo Janeiro 2003

40890/02
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Codex

Saccharomyces boulardii

10 - 20 capsule
10 - 20 bustine

ELEMENTI PER L'IDENTIFICAZIONE DEL MEDICINALE
Denominazione del medicinale

Codex

COMPOSIZIONE

10-20 cupsule

Ogni capsula contenc

Principio attive of}toworu"wces t\ou[o\au sotte frima

di polvere Tof lizaw (5 miliadi d. qerm[ v 50 mg
Eccpienh 1ot sic magnewo sieanato, geohiny, b sado di ntanio
10-20 bustine

Ogni busting conhene

M!%) affivo. Somhcrcn“ e, o Loty forma

ai polvere lioflhzzata 15 me e o v wif 250 mg
Ecopient_ Lattosio monoiimio 4 o sthice collodale anidra, aroma tuti 1 fruth

Forma furmaceutico e confenuto per ogni presentazione
Flaconi da 'O e 20 capsule
Astucci da O e 20 bustine

Categoria farmacoterapeutica
Antdiarroico  antiafiammatorio e antimic-obico mtestinale

Nome e indirizzo del titolare dell’Autorizzazione all'lmmissione
in Commercio e del produttore

Tiolare dell A1 C Zambon ltala s 1l - via della Chimica, 9 - Vicenza
Produttore_ labora® ones Biocodes - Beausais (Oise) Francia

INDICAZIONI! TERAPEUTICHE
- Profilassi e romeﬂ* del disrmicrobismo intesting e indotto da antibioticr e
sulfamidic: e oe'e d swiamines: do essi determinate
- Teropve delle dicice acute a vana eziologia
Proflassi e trattamerto delle dianee del viaggiatore”
- Terapia del'a sindrome del colon .mitabile con alvo alterato
- Terapio delle cand dos del iratio gesiroentenco

INFORMAZIONI CHE DEVONO ESSERE CONOSCIUTE PRIMA
DELL’'USO DEL MEDICINALE

Contromd:cuzmm

Ly yeduale accertata verso | prodotto




PRECAUZIONI D’'IMPIEGO

Non mescolare Codex con liquidi roppo caldi o con so'vzion alcooliche
Uso in_caso di gravidanza e allattomento

Il farmaco puo essere somministrato anche in gravidanza e durante |'allattamento
Interazioni con altri medicinali o inferazioni di altro tipo
Nessuna

Avvertenze speciali
TENERE FUORI DALLA PORTATA DEI BAMBINI

ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA UTILIZZAZIONE

Dose, modo e tempo di somministrazione

Adult 1-2 capsule/bustine 2 volte al giormo

Bambint da C a 3 anni 1 bushna 2 volte al giomo

Bombini do 3 ¢ 12 anne 1 busting 3 volte o%g\omo

Salvo diversa prescrizione medica

Si consigha la somministrazione di Codex ad mtervalll regolan, possibiimente
o} d)g)uno o comunque almeno 15 minufi prima der pash

In corso di terapia con anfibiofici somministrare COJZ}X confemporaneamente
a quest

Per lattanti e bambimi si consigha di vessare 1 contenuto delfla bustina nel
poppatoio, o In poco hquido zuccherato

Modadlita di intervento in caso di dose eccessiva

In caso di iperdosaggio non si richiedono intervent particolar:

EFFETT) INDESIDERATI

Ad oggt non sono stan descritt effettt indesiderat

Se, comunque, dovessero verficarsi, comunicarlo al medico curante o al
farmacista

SCADENZA

la dota di scadenza rniportata sulla confezione si nfenisce al prodotto in
confezionamento integro, corettamente conservato

Avvertenze

Attenzione  non utihzzare 1f medicinale dopo la data di scadenza nportata sufla
confezione

Ultima revisione da parte del ministero della Salute:
17 luglio 2003

L M
y / 4

Zambon ltalla

Zambon Italia s rl - via defla Chimica, 9 - Vicenza
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Zur Behandlune Threr Dutchtalicikiankung haben Sie mit Perenterol 50 mg Kapseln
ein qualitatin ~enr hochwertiges Praparat erhaiten Der naturliche Wirkstoff von
Perenterol 50 mg Kapsein hckamptt aktiv die Symptome Threr Erkrankung
Durchfall wird gestoppt, Darmiunktion und Stuhlkonsistens werden normalisiert
Neben der Behandlung von Durchfallerhrankungen 1st Perenterol 50 mg Kapseln
aufgrund semer besondeien Wirkungsart auch geeignet vorbeugenden Schutz gegen
moghche Durchtalle auf Ressen 2u bieten

Gebrauchsinformation
Bitte autmerksam le<en’

Perenterol

50 mg Kapseln

Wirkstoff
Trockenhefe aus Saccharomyces boulardit

Zusammensetzung
1 Kapsel enthalt

Arzneilich wirksamer Bestundtei]
50 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardn
(Synonym- Saccharomyces cerevi-iae Hansen CBS 5926)

Sonstige Besturndie

Lactosemonohydrat. Sacd harose, Magnesiumstearat, Gelatine, Natnumdodecylsulfat
Farbstoff Tiandioxad & 1/}

Darreichungsform uné {nhalt

Packungen mit 20 Kapselin (N1) Packungen mut 100 Kapseln (N3)

Packungen mit 50 Kapseln (N2)

Magen-Darm-Mittel
Phar ischer Unter

Celltech Pharma GmbH & Co KG, Bamlerstr 1 B. 45141 Es«en
Telefon 0201/4373-0

Medizinisch-wissenschaftliche Auskiinfte erteilt der pharmazeutische Unternehmer

Mitvertrieb
Sankyo Pharma GmbH, 81366 Munchen

Hersteller

Pharbil Waltrop GmbH, Postfach 390, 45724 Waltrop

Telefon 02309/9375-0 Telefax 02309/9375-392

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Beschwerden (symptomatische Behandlung) beir akuten
Durchfallerkrankungen (Diarrhoen)

Zur Vorbeugung und symptomatischen Behandlung von Reisediarrhoen sowie
Diarrhoen unter Sondenernahrung

Zur begleitenden Behandlung (als Adjuvans) bet chronischen Formen der Akne

Hnwg;

Ber Durchfalien, die langer als 2 Tage andauern oder mit Blutbeimengungen oder
Temperaturerhohungen emnhergehen, sollte ein Arzt autgesucht werden
Gegenanzeigen

Wann durfen Sie Perenterol 50 mg Kapseln mcht anwenden’

Ber Uberempfindlichkeit gegen Hefe oder Perenterol 50 mg Kapseln Patienten mut
hegendem Zentralvenenkatheter sollten micht mit Perenterol 50 mg Kapseln behun-
delt werden

Wann durfen Sie Perenterol 50 mg Kapseln crst nach Rucksprache mut threm Arzt
anwenden’

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Perenterol 50 mg Kapseln nur unter
besttmmten Bedigungen und nur mut besonderer Vorsicht anwenden durten
Befragen Sie hierzu bitte Thren Arzt Dies giit auch. wenn diese Angaben ber Thnen
fruher einmal zutrafen

Durchfalle ber Sauglingen und Klemkindern erfordern die Rucksprache mit dem Arzt

Hinwels.

Wegen des bisher nicht emnschatzbaren Risikos emer generalisierten Besiedlung mut
Saccharomyces cerevisiae sollten Patienten mit gestortem Immunstatus (z B HIV-
Infektion, Chemotherapie oder Bestrahlung) dieses Arzncimtte! nicht ohne arztlichen
Rat anwenden

Saccharomyces boulardii 15t ein lebender Mikroorgamsmus. der unter ungunstigen
Bedingungen, wie sie ber abwehrgeschwachten Patienten auftreten, durch eine
Wanderung aus dem Magen-Darm-Trakt in den Blutkreislaut oder durch auBere
Verunremigung  von  Zentralvenenkathetern  systemische  (generalisierte)
Pilzinfektionen hervorruten kann Es sind Einzelfalle solcher Pitzinfektionen bet hos-
pttalisierten Patienten bekannt, die emnen Zentralvenenkatheter hatten und zugleich an
schweren Grundkrankheiten litten, zumeist im Bereich des Magen-Darm-Traktes

Was mussen Sie in Schwangerschaft und Stllzeit beac hten’

Bisher sind keine fruchtschadigenden Wirkungen oder schadliche Wirkungen aut den
gestillten Saugling be1 vorschriftsmaBiger Anwendung des Arzneimittels ber der (wer-
denden) Mutter bekanntgeworden

Was st ber Kindern und alteren Menschen cu berucksichtigen”’

Sauglinge und Kiemkinder <ind in jedem Fall von emner Selbstmedikation
auszuschlieBen
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VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsichtsmafinahmen mussen beachiet werden’

Bei Durchfallerkrankungen muss. besonders ber Kindern, aut Ersatz von Flussighet
und Elektrolyten als wichtigste therapeutische MaBnahme geachtet werden

Werden wahrend oder kurz nach einer Therapte mut Perenterol 50 mg Kapseln
mikrohtologische Stuhluntersuchungen durchgefuhrt, so sollte die Einnahme dem
Uintersuchungslabor mitgeterlt werden, da sonst talsch-positive Betunde erstellt wer-
den konnten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arznevmistel beewnflussen diec Wirkung yon Perenterol 50 mg
Kapseln *

Die gleichzettige Emnnahme von im Magen-Darm-Trakt wirksamen Arzneumitteln
gegen Pilzerkrankungen (Antimykouika) kann das Behandlungsergebnis mat
Perenterol 50 mg Kapseln beeintrachtigen

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimutiel
gelten konnen

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, sowert Thnen Thr Arzt Perenterol 50 mg Kapseln
micht anders verordnet hat Bitte halten Sie sich an die Anwendungsyorschniften, da
Perenterol 50 mg Kapseln sonst nicht nehtig wirken honnen'

Wie vicl vou Perenterol 50 mg Kapseln und wic oft sollten Sie Perenterol 50 mg

Kapseln emnnehmen’

e Dosierung fur Sauglinge und Klesnkinder wird vom behandelnden Arst festge-

tegt

Kinder ab 2 Jahren und Erwachsene nehmen

— bet akuten Durchfatlen (Diarrhoen) 3mal taghich 2 - 4 Kapseln (300 mg bis 600 mg
Trockenhete aus Saccharomyces boulardu)

— 7wt VYorbeugung von Rersediarthoen, begmnend 5 Tage vor der Abreise, 3mal tag-
lich 2 - 4 Kapseln (300 mg bis 600 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulard)

- Ber vondenernahrungshedingten Diarrhoen ist jeweils der Inhalt von 10 Kapseln
(500 mg Trockenhete aus Saccharomyces boulardn) in emen Liter Nahrlosung zu
geben

- Ber Akne 3mal taghch 5 Kapseln (750 mg Trockenhete aus Saccharomyces boulardi)

Wie und veann sollten Sie Perenterol 50 mg Kapseln cinnehmen”

Die Kapseln sind vor den Mahlzeiten mit etwas Flussigkett emzunehmen

Falls ertorderlich - £B  bei Klemnkindern - kann man die Kapsel durch

Auscinanderziehen offnen und den Inhalt mit Brer oder Getrank mischen Die

Getranke und Speisen durfen micht zu heiB oder eisgekuhlt sein. Die Kapseln durtzn

nicht susamimen mit Alkohol n_werden

Wie lunge ollten Sie Perenterol 50 mg Kapseln emnnehmen”
Die Behandlung mit Perenterol 50 mg Kapseln solite noch eimge Tage nach
Beendigung des Durchtalls fortgesetst werden

Nebenwirkungen

Welche Nebenwurhungen honnen bet der Anwendung von Perenterol 50 mg Kapseln
aufreeten”’

Die Emnahime hann Blahungen verursachen

In Emvelfalien konnen Unvertraghchkeitsreaktionen auftreten, und zwar in Form von
Juckretz, Quaddelsucht (Urtikaria), Hautausschlag, entweder ortlich begrenzt oder um
ganzen Korper (sog lokales oder generalisiertes Exanthem) sowie Schwellung des
Bindegewebes im Gesicht (Quincke-Odem), extrem selten Atemnot und Schock
Wenn Sie Nebenwirkungen ber sich beobachten. insbesondere solche, die nicht in die-
ser Packungsberlage aufgefuhrt sind tetlen Sie diese hitte Threm Arezt oder Apotheker
mit

Welche Gegenmafinahmen sind bet Nebenwirkungen cu ergreifen”

Ber Unvertraghchkettsreaktionen sind Perenterol 50 mg Kapseln abzusetzen, nor-
malerweise bilden sich danach die Symptome ohne weitere MaBnahmen volistandig
von selbst suruck, 1im Einzelfall kann jedoch eine symptomatische Behandlung durch
lhren Ar/zt notwendig sein

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Vertallsdatum dieser Packung 15t auf dem Behaltnis und auf der Falischachiel
aufgedruckt Verwenden Ste diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wann sind Perenterol S0 mg Kapseln auchvor Ablauf dey Verfallsdatums mc hi meht
verwendbar?’

Wenn Sie das Behaltnss oftnen und die Kapseln Kontakt mit der Luftfeuchugheit
bekommen, kann in seltenen Fallen der Kapsehinhalt eine braune Farbe annehmen und
hart werden  Die Kapseln sollten dann nicht mehr eingenommen werden Bitte
verschheBen Sie daher das Glaschen nach jeder Entnahme der Kapseln sorgfalug
Arzneimitte] fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Stand der Information: Okiober 2002

Handhabung von Perenterol® 50 mg Kapseln

Erwachsene Kinder und Saughnge

Mit etwas Zimmerwarmer Durch Ausemanderziehen die Kap-el
Flussigkent (ke Alkohol) offnen und Inhalt mit zammerwarmer

emnehmen Flussigkent oder Bret vermischen
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Liche Pauentn, heber Patient!

Zur Behandlung threr Durchtallerkrankung haben Sie nut Perenterol forte 250 my;
Kapseln cin quahtativ sehr hochwertiges Praparat erhalten Der naturhche Wirkstofs
von Perenterol forte 250 mg Kapseln bekamptt akuv die Symptome threr Erkrankung
Durchtall wird gestoppt, Darmfunktion und Stuhlkonsistenz werden normalisiert
Neben der Behandlung von Durchtalierkrankungen 1t Perenterol forte 250 mg
Kapseln autgrund semer besonderen Wirkungsart auch geeignet, vorbeugenden
Schutz gegen mogliche Durchlale aut Reisen 7u bicten

Gebrauchsinformation
Bitte autmerhsam fesen’

Perenterol

Ol'te 250 mg Kapseln

-
Wirkstoft ¢
Trockenhefe aus Saccharomyces boulardn

)

A SS—

Zusammensetzung O e
1 Kapsel enthalt <1
Arcnedich wirksamer Bestandted

250 mg Trockenhefe aus Sacchariomyces boulardn
(Synonym Saccharomyces cerevisiae Hansen CBS 59269

Sonstige Bestandreile
Lactosemonohydrat. Magnesiumstearat. Gelatine, Natriumdodecylsulfat
Farbstoff Titandioxid E 171

Darreichungsform und Inhalt
Packungen mit 10 Kapseln (NI Packungen mit 50 Kapseln (N2)
Packungen mit 20 Kapseln (N1 Packungen mit 100 Kapseln (N3}

Magen-Darm-Mittel
Pharmazeutischer Unternehmer

Ce¢litech Pharma GmbH & Co KG, Bamlerstr 1 B, 45141 Essen
Teleton 0201/4373-0

Medizinisch-wissenschaftliche Auskunfte erteilt der pharmazeutische Unternehmer
Mitvertrich

Sankyo Pharma GmbH, 81366 Munchen

Hersteller

Pharbil Waltrop GmbH, Posttach 390, 45724 Waltrop

Telefon 02309/9375-0 Teletax 02309/9375-392

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Beschwerden (symptomatische Behandlung) ber akuten
Durchtallerkrankungen (Diarrhoen)

Zur Vorbeugung und symptomatischen Behandlung von Remsediarrhoen sowie
Drarrhoen unter Sondenernahrung

Zur begienenden Behandlung (als Adjuvans) ber chronischen Formen der Akne
Hinwers

Ber Durchtallen, dic langer als 2 Tage andauern oder mit Blutbennengungen oder
Temperaturerhohungen einhergehen, sollte em Arzt autgesucht werden
Gegenanzeigen

Wunn durfen Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln nucht anwenden®

Ber Uberempfindhichkert gegen Hefe oder Perenterol forte 250 mg Kapseln

Patienten mut liegendem Zentralvenenkatheter sollten micht mu Perenterol forte
250 mg Kapseln behandelt werden

Wann durfen Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln erst nuch Rucksprache mit Threm
Arzranwenden”’

Im Folgenden wird beschnieben, wann Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln nur
unter bestimmten Bedingungen und nur miit besonderer Vorsicht anwenden durfen
Befragen Sie hierzu bitte Thren Arzt Dies gilt auch, wenn diese Angaben ber Thnen
truher etnmal 7utraten

Durchfalle ber Saughngen und Kletnkidern citordern die Rucksprache mit dem Arzt

Huiwers

Wegen des bisher mcht emnschat/baren Risikos einer generalisierten Besiediung it
Saccharomyces cerevisiae sollten Patienten mit gestortem Immunstatus (2 B HIV-
Intekuron. Chemotherapie oder Bestrahlung) dieses Arznermuttel nicht ohne arztlichen
Rat anwenden

Saccharomyces boulardi 1st ein lebender Mikroorganismus, der unter ungunstigen
Bedingungen, wie sie ber abwehrgeschwachten Pattenten auftreten. durch ewne
Wanderung aus~ dem Magen-Darm-Trakt 1n den Blutkrewlaut oder durch auBerc
Verunremnigung von Zentralvenenkathetern systenusche (generalisierte) Pilzintektio-
nen hervorrufen hann Es wind Einzelfalfe solcher Prlzinfekuonen ber hospitahisierten
Pauenten bekannt die emnen Zentralvenenkatheter hatten und zugleich an schweren
Grundkrankheiten hitten, zumeist im Bereich des Magen-Darm-Traktes

Was mussen Ste in Schwangerschaft und Stllzett beachten”

Bisher sind keine fruchtschadigenden Wirkungen oder schadhiche Wirkungen aut den
gestillten Saughing ber vorschriftsmaBiger Anwendung des Arzneimuttels ber det (wer-
denden) Mutter bekanntgeworden

Was 151 ber Kindern und alteren Menschen u berucksichtigen”?
Saughinge und Klemkinder sind in jedem Fall von emer Selbstmedikation
auszuschlieBen
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VorsichtsmaBinahmen fur die Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsu hismafinahmen mussen beachtet werden’

Be1 Durchtallerkrankungen muss. besonders ber Kindern auf Ersatz von Flussighent
und Elektrolyten als wichugste therapeutische MaBnahme geachtet werden

Werden wahrend oder kurz nach einer Therapte mut Perenterol forte 250 my Kapseln
mikrobiologische Stuhluntersuchungen durchgefuhrt, so sollte die Emnahme dem
Untersuchungslabor mitgetetlt werden, da sonst falsch-positive Befunde erstellt wer-
den konnten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arznenmitel beemnflussen die Wirhune von Perenterol forte 250 mg
Kapseln’

Die glewhzeiige Einnahme von i Magen-Darmi- [kt withsamen Arzneimitteln
gcgen Pilserkrankungen (Antumykouka) kann das Behandlungsergebnis mint
Perenterol forte 250 mg Kapseln beeintrachtigen

Beachten Sie hitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneinutted
gclten honnen

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten. soweit Ihnen Ihr Arzt Perenterol forte 250 mg
Kapseln nicht anders verordnet hat Bute halten Sie sich an dic Anwendungs-
voischidten da Perenterol forte 250 mg Kapseln sonst nicht richtig wirken honnen'

Wie viel 1von Perenterol forte 250 mg Kapseln und wie oft sollten Sie Perenterol forte

250 mg Kapseln etnnehmen’

Dte Dosierung fur Sauglinge und Klemkinder wird vom behandelnden Arzt festge

legt

Kinder ab 2 Jahren und Erwachsene nehmen

— bet akuten Durchfallen (Diarrhoen) | - 2mal taglich T Kapsel 1250 mg brs 500 mg
Trockenhefe aus Saccharomyces boulardin)

- sur Vorbeugung von Rewsediarrhoen, begmnend 5 Tage vor der Abreise, 1 - 2mal
taglich | Kapsel (250 mg bis 500 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardn)

— Bei sondenernahrungsbedingten Diarrhoen 15t jewenls der Inhalt von 2 Kapseln (500
g Trockenhete aus Saccharomyces boulardu) n emen Liter Nahrlosung zu geben

- Bet Akne 3madl tagheh 1 Kapsel (750 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardu)

Wie und wann sollten Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln einnehmen’

Die Kapseln sind vor den Mahlzeiten mut etwas Flussigkent einzunehmen

Falls erforderhch - 2B ber Klemnkindern - kann man die Kapsel durch

Ausemanderzichen offnen und den Inhalt mut Brer oder Getrank mischen Die

Getranke und Spetsen durfen nicht zu hei ode It o 5¢ fen
icht zusamimen ot Alkohol eingenommen werden

Wie lange sollien Sie Perenterol forte 250 mg Kapseln emnehmen’

Die Behandlung mut Perenterol forte 250 mg Kapseln sollte noch emige Tage nach

Beendigung des Durchialls fortgesetst werden

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirhungen konnen bey der Anwendung von Perenterol forte 250 mg
Kapseln auftreten”’

Dic Einnahme hann Blahungen verursachen In Einzelfallen konnen Unvertraglich-
keitsreaktionen auftreten, und zwar 1n Form von Juckreiz, Quaddelsucht (Urtikania),
Hautausschlag. entweder ortlich begrenzt oder am ganzen Korper {sog lokales odes
generalistertes Exanthem) sowie Schwellung des Bindegewebes 1m Gesicht
(Quincke-Odem). extrem selten Atemnot und Schock

Wenn Sie Nebenwirkungen bet sich beobachten. insbesondere solche, die micht in die-
set Packungsheilage autgetuhrt sind teilen Sie diese bitte Threm Arzt oder Apotheker
mit

Welc he Gegenmafinahmen sind ber Nebenwirkungen zu ergreifen”’

Ber Unvertraghchkeitsreakuionen sind Perenterol forte 250 mg Kapseln abzusetzen.
normalerweise bilden sich danach dic Symptome ohne weitere Mafinahmen vollstan-
dig von selbst zuruck, 1m Einzelfall hann jedoch eme symptomatische Behandlung
durch Thren Aset notwendig sein

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dreser Packung ist aut dem Behaltnis und aut der Faltschachtel
autgedruckt Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wann sind Perenterol forte 250 mg Kapseln uuch vor Ablauf des Verfallsdatms mchn
meht verwendbar’

Wenn Sie das Behaltnis ottnen und die Kapseln Kontakt mut der Luttfeuchtigkent
bekommen, kann in seltenen Fallen der Kapsehinhalt eine braune Farbe annehmen und
hart werden Die Kapseln sollten dann micht mehr eingenommen werden  Butte
verschlieBen Sie daher das Glaschen nach jeder Entnahme der Kapseln sorgtaltig

Arzneimitte] fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!
Stand der Information: Oktober 2002

Handhabung von Perenterol® forte 250 mg Kapseln

Erwachsene Kinder und Saughnge

Mit etwas Zunmerwarmer Durch Ausemanderziehen die Kapsel
Flusaighert (hein Alkohol") oftnen und Inhalt st zimmerwarmer

cinnehmen Flussigkeit oder Brei vermischen




Précautions d’emplol
Ce tratement est un complement des regles diefetiques
» se rehydrater par des boissons abondanfes, salees ou sucrées, afin de compenser les pertes
de ligquide dues a la diarrhée (la ration quotidienne moyenne en eau de Vadulfe est de 2 iitres)
* s'glimenter le temps de la diarrhee,

en excluant certains apparts et particulierement les crudités, les fruits, les legumes verts, les
plats epices, amsi que les aliments ou boissons glaces ,
- en prvilegiant les viandes grilees, e nz
ULTRA-LEVURE efant conshiue de ceitules vivantes, ne pas le melanger avec un hquide ou un
akment trop chaud (plus de 50°C), glace ou alcoolise
EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A CONSULTER VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN

Interactions médicamenteuses et autres interactions

Ne pas associer ce medicament a un anhifongique (médicament deshine o trarer les champignons)
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES iNTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, 1L FAUT
SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A
VOTRE PHARMACIEN

Grossesse - allaitement

It est preferable de ne pas uhliser ce medicament pendant fa grossesse

Si vous decouvrez que vous &les enceinte pendant le tratlement, consultez votre médecin car lut
seul peut Juger de la necessite de le poursuivre

D'une fagon generale, # convient, au cours de la grossesse et de I'allattement, de toujours
demander avis a volre medecin ou a volre pharmacien avant de prendre un médicament

Liste des excipients dont lg connaissance est nécessaire pour une utilisation sans risque
chez certains patients
Saccharose

4. COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT ?

Posologie

Réservé a 'adulte ef a I'enfant de plus de 6 ans 4 gelules par jour, en deux prses

La prise de gelule est confre-indiquee chez I'enfant de moms de 6 ans car il peut avaler de fravers
ef s'etoufier

Mode et voie d’admimstration
Vole orale
Les gelules doveni efre avaiees cvec un grand verre d'eau

5. EFFETS NON SOUHAITES £T GENANTS

COMME TOUT PRINCIPE ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER
DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT
QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE

&. CONSERVATION

Ne pas depasser lo date imite d'utilisation figurant sur le condiionnement exténeur
Précautions particuliéres de conservation

A conserver a I'abr de I'humichté et de la chaleur

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE : AOUT 2000

LABORATOIRES
BIOCODEX

19, rue Barbes,
92120 Montrouge - France
Tel 01 46 56 67 89 4167/03

"



Therapeutische Indikationen
Darmerkrankungen
Drcl fall mit Garung und Faulmsearkungen Dunndans- and! Dickda rentzundar

gen “olgesrscheinungen der Amobenkrarkhert Lenansi telvergiftungen Detra-

tosen intestinalen Ursprunges
Furunkulose- Kolibazillose

Alle Indlikationen der B-Vitamine Unausgewagene Diaten oder Mangeldiaten Akne Alio-

holismus

Prophylaxe und Behandlung der mit Antibiotika verbundenen Zwi-

schenfalle

Die Yarabreichung von Antibiotrka kann mehr oder weniger schvrere Beschwerqia:
hervorrufen, die die Folgen threr zerstcrenschen Wirkung dauf die Darmiinia sine
u1d sich durch Durchfall choleriartige Syndrome Haut-Schl--mpani-Z0
schenfatle Monihasis auiern

Auf Grund semer besonderen Eigenschaften hesetzt PERENTEROL senneil e
Darm schutzt *hn und bekampft somit die sekundaren Zvaschertalle der Aptin on
Katherapie

Vorteile

PERENTEROL ist ein biolagisches Produxt ohne Konfraindikationen Es kann soqa
het Kindern und Sauglingen angewandt werden Es sind keine Nebemurkunget
bekannt

Zusammensetzung
Eine Hartgelatinekapsel enthalt 50 mg Saccharomyces boulardil resistente
Stamm gegen Antibiotika

Verabreichungsweise

Dieses Arzneimittel sollte vorzugsweise morgens beim Erwachen oder etne Viertel

stunde vor den Mahlzeiten emgenommen werden eventueli gleichzeitig mit de

Antibiotika-Emnnahme Die Mischung von PERENTEROL it emer zu neiBied ode

alkoholisierten Flussigkeit 1st zu verineiden

Wir empfehlen

- Be, Erwachsenen Entweder die Hartgelatinekapsel mit einem Schluck Flussigke
herunterzuschiucken (eng Hartgelatinekapse: fabt sich leichter herunterscniuc
ker als eine Tablette die Gelatine-Umhullung lost sich im Magen auf) ncer sie 2
offnen und das Pulver In etwas gezuckertes oder ungezuckertes Wasse: 1 32l
zuf I'len

~ Bel Kindern und Sauglingen Die Anwendung des Pulvers ohne die Hartgeiatins
kapsel ist leichter

Dosierung
GemaB der medizinischen Verordnung

Haltbarkeit und Aufbewahrung

Bel Aufbewahrung unter normalen Bedingungen kann PERENTEROL 24 Mona
lang angewandt werden

Es wid empfohlen das auf der Verpackung aufgedruckte Verfalldatum zt: kontrc
leren

Formula
Saccharomyces boulardn 50 mg
Lactos - Sacchar - Magn Stear - pro gefula una cum titanbioxyd

BIODIPHAR n. v.

Dnebomenstraat, 16 A
B- 1180 BRUSSEL

406C

Bertum
PERENTEROL

gélules

Le PERENTEROL iyophilisé est une levure résistante aux antibiotiques. déshydra-
tée a froid et présentée sous la forme de gélules

La lyophilisation permet de conserver les cellules & I'état vivant tout en les présen-
tant sous une forme nouvelle de poudre séche

Le PERENTEROL offre ainsi I'avantage d'offnr une grande commodité d’adminis-
tration tout en conservant un remarguable pouvorr de prolifération de la levire

Mode d'action
Le PERENTEROL est une levure particuliére appartenant a la souche de Saccharo-
myces boulardi

Son excellent développement a 37°C Iur permet de se reproduire trés rapidement
dans le miieu intestinal Elle synthétise les vitamines du complexe B "Pour toute
vitamine B 1a levure est la meilleure des sources (Thiers)

Elle posséde des propriétés antimicrobiennes vis-a-vis de germes pathogénes bien
définis tels le staphylocoque, le colibacitle. le proteus, le candida albicans

Eile accroit la résistance de I'organisme envers d innombrables processus infec-
tieux (staphylocoques)

Elle est génétiquement résistante aux antibiotiques au-dela méme des plus fortes
concentrations employées en thérapeutique

Indications thérapeutiques

Aftections intestinales

Diarrhées avec fermentation et effets de putréfaction, coltes, entérocolites.
séquelles d'amibiase, intaxications alimentaires, dermatoses d'origine Intestinale
Furonculose - Colibaciiose

Tou@e les indications propres aux vitamines B régimes déséquilibrés ou carences.
acné, alcoolisme

Prophylaxie et traitement des accidents des antibiotiques
L'administration des antibiotiques peut engendrer des troubles plus ou matns
graves, conséguence méme de leur effet destructeur sur la flore intestinale, se tra-
duisant par des diarrhées, syndromes cholériformes, accidents cutanéomuquetx,
moniliases

En raison de ses propriétés particuliéres, le PERENTEROL ensemence rapidement
l'intestin, le protége et s'oppose aux accidents secondaires de I'antibiothérapie

Avantages

Le PERENTEROL est un produit biologique ne comportant pas de contre-indica-
tion, méme chez les enfants et les nourrissons On ne connait pas d'effet secon-
dawre

Composition

Une gélule contient 50 mg de Saccharomyces boulardu, souche résistante aux
antibiotiques

Mode d'administration

Ce médicament doit &tre ingéré de préférence le matin au réveil ou un quart

d'heure avant les repas, éventuellement en méme temps que la prise d'antibio-

tique Eviter de mélanger le PERENTEROL avec un liquide trop chaud ou alcoolisé

Nous conseiltons

- pour I'adulte, soit d'avaler la gélule avec une gorgée de liquide (une gélule
s'avale plus faciement qu'un comprimé, I'enveloppe de gélatine se dissout dans

I'estomac). soit de I'ouvnr et de verser la poudre dans un peu d'eau, sucrée ou
non.,

~pour I'enfant et le nournsson, I'utilisation de la poudre sans la gélule sera plus
aisée

4060;05



Selan presception, neduale

Stabilité et conservation

Conser /2 dans les conditions normales e PERENTEROL peut étre utilisé pendant
24 mors

i est conseille de contrdler Ia validite <ur 'emballage

Formule

Saccharomyces boulardi 50 my
Lactos - Sacchar - Magn Stear - pro gesula una cum btanbioxyd

BIODIPHAR s. a.
Rue des Trois Arbres 16 A
B- 180 BRUXE_LES

| PERENTEROL

gelulen

PERENTEROL bestaat uit een speciale gist tkoud) gelyofiliseerd die resistent 1s
aan antibiotica PERENTEROL v iordt voorgesteld onder de varm van gelulen
De lyofiisatie laat toe de gistcellen levend in een dioge vorm te bewaren

Aldus bezit PERENTERQOL het voordeel uiterst gemakkeliyk toegediend te kunnen
worden en bovendien een merkwaardig proliferatievermogen te bezitten

Werking

PERENTEROL s een hizondere gist behorende tot de Saccharomyces boulardii stam
De buitengewone ontwikkelng op 37°C heeft een snelle voortplanting in het darm-
midden als gevolg

Deze gist bouwt de vitammnen van het B complex op  'Voor iedere vitamine Bis
gist de beste bron (Thiers)

Zi| bezit antibacteriele eigenschappen tegen staphylococcen. colibacillen, proteus
candida albicans  en verhoogt de weerstand van het organisme tegen infektie
Zij 15 genetisch resistent aan antibiotica, relfs wanneer de concentratie ervan veel
sterker 15 dan de aevione therapeutische dosis

Indikaties

Darmaandoeningen

Gistings - of rottingsdiarree colitis enterocolitis gevolgen van amoebiasis voe-
dings -intoxicate dermatosen van mtestinale 0orsprong

Furonculosis colibacillose

Alle inakaties in relatie met vitamine B gebrekkig of onevenwichtig dieet, acné.
alcoholisme

Profylaxie en behandeling van de nevenverschijnselen veroorzaakt
door antibiotica

Door de verdelging van de darmflora kan elke orale toediening van antibiotica min
of meer ernstige stoornissen teweegbrengen zoals buikloop cholenforme sympto-
men, aandoeningen van de huid en shymvliezen, moniiasis

Tidens de behandeling met antibiotica verschaft PERENTEROL een vervangings-
flora die de rof van de natuurlijke darmfiora tidelijk overneemt en de nevenverschi-
jnselen ueroorzaakt door antibiotica untschakelt

Voordeel
PERENTEROL 1s een biologisch produkt zonder contra-indikaties zelfs niet bij kin-
deren of sugelingen Nevenverschijnseien ervan zin niet gekend

)

Samenstelling

1 gelule bevat 50 mg van Saccharomyces boulardi giststam die resistent 1s aan
antibiotica
Gebruiksaanwijzing

By voorkeur PERENTEROL mnnemen s morgens by het opstaan ofwel 15 minuten
voor de maaltyden eventueel samen met het antibioticum Vermijdt het genees-
middel te mengen met een alcoholhoudende of te warme vioeistof

W) raden aan
-Voor volwassenen

a) de gelule innemen met een slok vioeistof (een gelule wordt gemakkeljker
Ingeslikt dan een tablet) Het gelatine omhulsel lost 1n de maag op ,

b) gfwel de geiule openen en de nhoud in een weinig wel of niet gesuikerd water
oen

—Xoor kinderen en zuigehingen  Het 1s gemakkelyker enkel het poeder toe te
ienen

Posologie
Volgens medisch voorschrift
Stabiliteit en bewaring

In normale omstandigheden behoudt PERENTEROL zijn stabiliteit gedurende
24 maanden Het wordt aangeraden de vervaldatum op de verpakking na te gaan

Formule
Saccharomyces boulardn 50 mg
Lactos - Sacchar - Magn Stear - pro gelula una cum titanbioxyd

BIODIPHAR n. v.

Driebomenstraat, 16 A
B- 1180 BRUSSEL

: PERENTEROL

| Hartgelatinekapsein

Lyophihisiertes PERENTEROL st ene antibiotikaresistente, kattdehydratisierte
Hefe erhaltlich in der Darreschungsform Hartgelatinekapsein

Die Lyophulisation ermoglicht die Aufbewahrung der Zelien im lebenden Zustand,
indem sie gleichzeitig in einer neuartigen Form dargereicht werden, namlich als
Trackenpulver

PERENTEROL bietet somit den Vortell eines groBen Verabreichungskomforts bel

%!eflchzeltngem Betbehalten des bemerkenswerten Proliferationsvermogens der
efe

Wirkungsweise

PERENTEROL ist emne besondere Hefe, die dem Stamm der Saccharomyces bou-
lardi angehort
Inre ausgezeichnete Entwicklung bel 37°C ermoghicht es 1hr, sich in der Darmflcra
gehr schnell zu vermehren
I8 synthetisiert die Vitamine des B-Komplexes "Hefe ist fur jedes V
beste Quelle” (Thiers) ’ jedes Wtamin 8 de
Ste besitzt antimikrobielle Eigenschaften gegenuber gut definierten pathogenen
Keimen, wie zum Beispiel Staphylokokken, E coli, Proteus. Candida albicans usw
%Eoekrgé)h)t den Widerstand des Organismus gegen zahlreiche Infektionsvorgange (Staphy-
n

Sie 1st genetisch resistent gegen Antibiotika, setbst uber die hochsten therapeu-
tisch angewandten Konzentrationen hinaus
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Si puo fare uso di Perenterol 250 durante la gravidanz
l'allattamento ?
| 1 grawidanza e | aliattamento nor costituiscono una controindicazione pe
PGSt azione dePetentenol & U
Come usare Perenterol 250 ?
Vororale
Trattaniento d'attacco
Il anmo giorno 2 bustine o 2 capsule 11 al mattino e 1 alla sera)
Trattamento dr mantenimento
| iorni seguenti 1 bustina o 1 capsula al giorno fino alia scomparsa dei sintomi
Seconco la prescrizione del medice 1 trattamento d'attacco (2 bustine o
rapsule al giorno) puo essere proseguito In case di bisogno per pit gie
nspettivamente essere aumentato
Wi Laso di vomito a meno di un ora dopo | assunzione del medicamento, rinnovi
trattamento
Perenterol 250 puo essere sommunistrato a lattant bambin ed adufty, 1a poso
resta invar aia
Modo d'uso :
Via orale, sacchetto :
Mescolare il contenuto delia bustina con del iguido o cibo hquido, ingenre il tutt
Por il Jattante  versare 1l contenuto delta bustina su degh alimenti o nel bibero
miscugho non deve essere effettuato a una temperatura troppo elevata (non
scperaret 50 C)
Via orale, capsule :
Ingenire fa capsula con un po' di fiquido
Parenterol 250 puo essere preso in ogni momento Per ottenere un ‘aziont
rapida prendere 1 medicamento prima del pasti Puo essere preso uguaimente
un antibiotico indipendentemente dall ora di samministrazione di questo
Si attenga al dosaggio indicato sul prospetto allegato alt'imbatlaggio o prescritt
suu medico Se ntiene che I'eficac'a del medicamento Sia troppo debole,
contrano troppo forte, consutt Il suo medico. 1t suo farmacista o 1l suo droghiere
Quali effetti collaterali pué avere Perenterol 250 ?
Nossun effetto secondanio indesideralo e stato constatato tino ad ogg!
Di cos'altro si deve tenere conto ?
| medicamento non puo essere util zzato oltre 1a data di scadenza ndicata
tufezione conlasigla - EXP >
Se e n possesso di busting o capsule che hanno oltrepassato la data di scaden
BLonSennt Al suo farmacista o at suo droghiere
“erylterio r nformaziont st fvolga al suo medico al suo farmacista o al
dioghiere che dispongono di una documentazione dettagliata per 1 rappieser
deve professioni medical
Cosa contiene Perenterol 250 ?
* cacchetto contiene 282 5 mg di Saccharomyces boutardi liofilizzato (comsp
a 250 g di hevito e 32 5 mg di Iattosio), vanilina, sostanze aromatich
ecriptents
1 capsula contiene  282.5 mg di Saccharomyces boutardit iofihizzato (cornspor
250 mg di hevito e 32 5 mg di lattosio) ed un eccipiente

Dove puo procurarsi Perenterol 250 ?

Quali sono le confezioni disponibili ?
Perenterol 250 si ottiene in farmacia e drogheria, senza rncetta medica
Le confezioni disponibih sono scatole da 10 bustine e scatole da 6, 10 e 20 cap:

DISTHIBUTORE”:
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF
FABBRICANTE :
Laboratoires BIOCODEX - F-92120 MONTROUGE

Questo foglietto illustrativo é stato controllato per I'ultima voita nel m:
1999 dall'autorita competente in materia di medicamenti (UICM).

SWITL LTS

PATIENTENINFORMATION
PERENTEROL 250

Was ist Perenterol 250 und wann wird das Praparat
angewendet ?

Die Wirksubstanz von Perenterol 250 ist ein Hefepilz 1Saccharomyces boulardu, det
das Glechgewicht im Oekosysiem des Verdauungstraktes wiederherstelit Perenterol
250 wind zur Behanilung von Durchfallerkrankungen und wenn vom Arzt verordnet
zur Vorbeugung und Therapre von antibiotikabedingten Diarrhoen oder bei Diarrhoen
infolge Sondenernahrung verwendet, es ermoglicht im Zusammenwtrken mit anderen
Massnahmen die Wiederherstellung der Darmflora und die Linderung des Durchfalls
Was sollte dazu beachtet werden?

Betr Durchfatlerkrankungen soll der Patient (speziell Kinder und altere Personen)
genugend Flussigkeit zu sich nehmen Wenn die Krankheit langer als 2 - 3 Tage
dauert, sollte der Arzt konsultiert werden Be) Sauglingen kann etne
Durchfallerkrankung wegen des Flussigkeits- und des Salzverlustes rasch bedrchlich
werden Konsultieren Sie deshalb ihren Arzt rechtzeitig

Wann darf Perenterol 250 nicht angewendet werden?
Wahrend den klinischen Prufungen konnten keine Kontraindikationen beobachtet
werden

Wann ist bei der Einnahme von Perenterol 250 Vorsicht
geboten?

Da Perenterol 250 aus lebenden Zelien besteht darf das Praparat micht mit einer zu
heissen (uber 50 C), eiskatten oder alkoholhaltigen Flussigkert oder Speise gerischt
werden

Im werteren sind die in Perenterol 250 enthaltenen Hefepilze empfindhich auf
piizhemmende Medikamente (Antimykotika} gleichgultig. ob diese nun
eingenommen oder als Spritze verabreicht werden Solite thnen Ihr Arzt solche
Medikamente (Antimykotika) verschrieben haben. mussen Sie auf die Einnahme von
Perenterot 250 verzichten, wei! die Wirksubstanz dann zerstort wird

informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder Drogisten. wenn Sie

- an anderen Krankheiten leiden

— Allergien haben,

— bererts andere Medikamente (auch seibst gekaufte!s einnehmen

Darf Perenterol 250 auch wéhrend einer Schwangerschaft
oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Es bestehen keine Bedenken gegen eine Anwendung von Perenterol 250 wahrend
der Schwangerschaft oder in der Stillzeit

Wie verwenden Sie Perenterol 2507

Das Praparat wird eingenommen

Anfangsdosierung

Am 1 Tag 2 Beutel oder 2 Kapseln (1 am Morgen und 1 am Abend) ennehmen
Weitere Dosierung

An der foitgenden Tagen 1 Beutel .der 1 Kapsel taghch, bis keine
Krankheitssymptome mehr aurtreten

Auf arztlichen Rat kann die Anfangsdosterung (2 Beutel oder 2 Kapseln taglich) wenn
notig wahrend mehreren Tagen durchgefuhrt werden, bzw erhoht werden

Im Falle von Erbrechen nnerhaib von 1 Stunde nach der Medikamentengabe muss
die Einnahme wiederholt werden

Perenterol 250 kann Sauglingen, Kindern und Erwachsenen in gteicher Dosterung
verabreicht vierden

Anwendung:

Beutel:

Den Inhalt des Beutels mit Flussigkert oder brenger Nahrung mischen. dann einnehmen
Fur Saughnge Den inhait des Beutels uber den Brei streuen oder in die Flasche geben
Achten Sie darauf. dass die Nahrung nicht mehr zu heiss ist (nicht uber 50° C)

Kapsein:

Die Kapsel mit etwas Flussigkeit schlucken Perenterol 250 kann zu jeder Tageszert
eingenommen werden Wenn Sie einen schnellen Wirkungseintritt erzielen wollen,
konnen Sie das Praparat vor dem Essen einnehmen Sie konnen s auch zusammen
mit enem Antibiotikum zu jeder Zert emnehmen

Halten Sie sich an die in dieser Packungsberlage angegebene oder vom Arzt
verschrienene Dosierung Wenn Sie glauben. das Meaikament wirke zu schwach
oder zu stark sprechen Sie mit lhrem Arzt Apotheker oder Drogisten

Welche Nebenwirkungen kann Perenterol 250 haben?

Bis heute ist keine unerwunschte Wirkung aufgetreten

Was ist ferner zu beachten?

Perenterol 250 darf nur bis zu dem auf der Verpackung mit « EXP » bezeichneten
Datum verwendet werden

Bringen Sie die Beutel oder Kapseln nach dem Verfalidatum threm Apotheker oder
Drogisten zuruck
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VERTRIEBSFIRMA:
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Diese Packungshedage wurde 1m Mar 1999 letztmals durch die
Arrnemmittetbehorde (IKS) gepruft.

INFORMATION DESTINEE AU PATIENT
PERENTEROL 250

Qu'est-ce que le Perenterol 250 et quand est-il utilisé ?

Le arincipe actt de Perenterol 250 est une levure  Saccharomyces boulardn gur agit
dans le tractus digestif en restaurart equilibre de I'ecosysteme intestinal Perenterol
250 est utiise dans e fratement dles o arrhees et st prescrit par le médecin, dans la
nrevention o o raement des dianhees induitss par les artibiotiques ou suite a une
akmentatior par 33107

Feoome fois. .
de Uer aont ™ 03 dlarrhees

De quoi faut-il tenir compte en dehors du traitement ?

Enoras oo oo ee Olus particlicrerent chez f'enfant et les personnes agees, Il
corvienaia de hore sothisgmiment d eau Un medecin devra etre consulte lors de la

soutns mese as de cesteurer ia flore infestinale et

(IEENISOPRER

pEosShE ' S a0 2a 0 ours Chez les nournssons une
die MeE e T wener b grave en raison ues pertes d'eau et de sels
Mierala Do e 0 oS U oimedecns devig etie tapidement contacte

Quand Perenterol 250 ne doit-il pas étre utilisé ?

Atcune conte ieazaunn nov2te sianalee au cow's des nssals

Quelles sont les mesures de précaution @ observer lors de
la prise de Perenterol 250 ?

Perenterol P00 ~lant . st tie ©o ehivies vivantes i ne doit pas étre melange avec
un vuide ou un merstron ehave iplas de 80 G0 glace ou alcoohse

g eyiren conteryes dans Perepterc! 250 sont sensibles aux
mecicaments administies oralemert auv en injection cestings a combattre les
chompigons antitsngiiues

Dans les cas ou vefte medecin vous a prescnt ces medicaments (ntifongiques), fa

Par aitle urs

price de “er>oteil 250 dor atre guitee tas inutle
Verriez s, o ey yChe armacien oo i 2ngiste sy
LOUS SBUTE 7 e e maiaee

= ADUS 8TeS (el iU e

< WUS prenes dew aat es medicaments iméne en auromedication 1
Perenterol 250 peut-il &tre pris pendant la grossesse ou la
période de lactation 7

L giossesse . pernLge deactauion 12 constituent pas des contre-indications a la
prse ge Qerenterol 250

Comment utiliser Perenterol 250 ?

Vir e grie
Tratement o nttague
Le prenper v 2sarhete oy 2 capsules 11 le matnet Ve som

Trotement s =ntretier
Lesous suants *eg hat ng 1 capsu'e par jour Jusqu'a dispantion des symptomes
Soooors e et o attague 2 sachets ou 2 capsules par jour) peut étre

Yo T plus TS JOUES ou Etre augmente
Enras de voossemie U ¢oune haals apies 1 prise du medicament renouveter
fetatenon

Peronternt 2ot peli' «* v qaiiiste ala NoW $$ons arx »nfants et aux adultes fe
[S[ERRIS NSNS E

Mode d'odministration :
Vore crale, sachet
Melang-, + « e
pures
Four te o s cener ie contenu du Sachet sur des aliments ou dans le biberon fe
melange ne dort pas ete effectue 1 une temperature rop elevee (ne doit pas depasser 50¢ C)
Vore orale, capsute :

Avaler la capsule avec une gotqee de hguide

Perentercl 25C peut etie pris a tout moment Pour obtenir une action plus rapide
prendre ce medica pent avant le repas 1l peut étre pris egalement avec un
antibiotigrle quelle que soit '’ beure d administration ge ce dernier

Veuillez vous conforie 1 desage niguiant sur cette notice d'emballage ou a celul
presciit pa vnre medecn Sivous avez pimpression que efficacite du
medicament # 3t frop fAainie ot v contraire trop forte vewillez vous adresser a votre
medecin a votie pharmacien ou a votre dioguiste

Quels effets indésirables Perenterol 250 peut-il avoir ?
Aucun effer secondane mdesinible 1 a ete constate Jusqu'a ce jour

De quoi faut-il en outre tenir compte ?

Le médicament ne peu* etre utilise au-dela de ia date impnimée sur fa boite avec la
mention « EXP

Stvous avez des sarhats ou ces capsules dont Ja date de peremption est echue
veullez les rendie 4 volie nharnacien ou & votre droquiste

Pour de yplis ampies *enseigrements consultez votre medecin, votre pharmacien
ou votre aioguiste gur disposent ¢'une information detaillee destinee aux
representants des professions medicales

Que contient Perenterol 250 ?

1 sachet contient 282 5 mg de Saccharomyces boulardn lyophilise (correspondant
@ 250 ma de levuie et 32 5 mg de lactose) vanilline ardme et excipients

1 capsule content 282 5 my de Saccharomyces boufardi lyophilise (corresponcant
a 250 mg de fevure et 32 5 mg de lactose) et un excipient

Ou obtenez-vous Perenterol 250 ?

Quels sont les emballages a disposition sur le marché ?
Vous obtenez Perenterol 250 en pharmacie et droguerie, sans ordonnance médicale
Les presentations disponibles sur le marche sont une boite de 10 sachets et des
boites de 5 10 et 20 capsules

SHOIRT e e

DISTRIBUTEUR :
BIOMED AG - CH-8400 DUBENDORF
FABRICANT :
Laboratoires BIOCODEX - F-92120 MONTROUGE

Cette notice d'emballage a été approuvée par les autorités de contrile des
meédicaments (0ICM) en mar 1999.

PERENTEROL 250

Cos'e Perenterol 250 e quando lo si usa ?

I principio atuvo di Perenterol 250 € un lievito 1l Saccharomyces boulardh che
agisce nel tratto digestivo 1einstaurando I'equilibnio dell'ecosistema intestinale

Il Perenterol 250 e usato nella terapia della diarrea e quando prescnitto dal medico
nella prevenzione e nel Trattamento delle diarree indotte della terapia antibiotica o in
seguito at ahimentazione per sonda  questo permette dal momento che viene
associato ad altre misure di restaurare la flora intestinale e di combattere le diarree
Di cos'altro si deve tenere conto durante il trattamento ?

In caso i diarrea in particolare nel bambini € neile persone anziane @ consighaoile
here sufficiente acqua

Si dovra consultare un medice nel caso 1 sintomi dovessero persistere oftre 1 2-3
giorni Nei lattanti una diarrea puo rapidamente aggravarsi a causa della perdita
d'acqua e dei sali mmnerali Consuftare immediatamente un medico

Quando non si deve usare Perenterol 250 ?

Nessuna contromndicazione e stata segnalata durante la somministrazione
Quando 'uso di Perenterol 250 richiede prudenza ?

Essendo Perenterol 250 costitua da cellule viventi non deve essere mischiato con
hquich o alment rappo caldimiu di 50 C) gniaceat o alcolict

Inoltre 1 heviti contenutr in Perenterol 250 sono sensibil ar medicament.
sommimstrati oralmente ¢ per via parenteralg cestinatl a combattere | fungh
antimicotion

Mel caso n cur .+ su0 inedico 'e apbia presontio gJesto tipo di medicament:, la




tare pericolosa gia dopo un giorno a causa della perdita di iguidi e salt Occorre
quind: consultare If medico tempestivamente

Quando non si puéd usare |'Ultra Levure ?
Non sono state osservate controindicazioni dirante glt esami chirici

Quando la somministrazione dell’Ultra Levure richiede
prudenza ?

I hevitr contenuti nefl’Ultra Levure sono sensibili aglt antimicotict (preparati che
combattono le infezioni da funghi), sia che quest’uitimi vengano assunt per bocca o
somministratl sotto forma di iniezione Qualora il medico e avesse prescritto
preparati analogh (antimicotici), deve rninunciare all’assunzione del’Ultra Levure,
dato che In questo caso Il principio attivo verrebbe distrutto

Informi Il medico, 1l farmacista o 1l droghiere

- se soffre di altre malattie,

— soffre di allergie o

— prende altr medicamenti (anche die propria iniziatival)

Si puoé somministrare I’Ultra Levure durante la gravidanza
o Vallattamento ?

Non ¢ sono controindicazioni circa I'uso deli’Ultra Levure durante la gravidanza o
I'allattamento

Come usare |I’Ultra Levure ?

Affezioni acute, durante ) primi giorni 10 capsule al giorno

Affezziont croniche e trattamento prolungato . 4 capsule al giorno

Prevenzione di disturbr intestinall durante 'anttbioticoterapia su prescrizione
medica, in generale 2-4 capsule al giorno.

Questo medicinale pud essere ingerito 1n qualsiasi momento del giorno, di
preferenza prima der pasti. Qualora si segua una terapia antibiotica, I'Ultra Levure
deve essere assunto contemporaneamente ali’antibiotico.

In caso di vomito a meno di un’ora dopo I'assunzione del medicamento, rnnovare it
trattamento

Modalita d’assunzione :

Per gl adutti e | bambini - inghiottire ia capsula con un po’ d'acqua, oppure aprire la
capsula e scioglierne la polvere in un po’ d’acqua

Per t poppantt apnire la capsula e aggiungere la polvere al contenuto del biberone,
0 cospargerne la pappa

Poiche Ultra Levure & composta di cellule vive, 1t prodotto non deve essere
mescolato con un hiquido o un'alimento troppo caldo (pi du 50°C), assai freddo, o
contenente alcoot

Si attenga alla posologia indicata nel prospetto o prescritta dal medico Se ntiene
che Il farmaco agisca troppo poco o troppa, ne parlt al medico, al farmacista o al
droghiere

Quali effetti collaterali pué avere I'Ultra Levure ?
Finora non sono stati osservati effett collaterali dell’Ultra Levure

Di che altro bisogna tener conto ?

St consigha di conservare il farmaco a temperatura ambiente Si puod usare 1f
medicamento solo fino alla data indicata con « EXP » sulla confezione

Il medico, 1l farmacista o il droghiere, che sono In possesso di documentazione
specializzata e dettagliata, possono darle ulierion informazioni

Cosa contiene I’Ultra Levure ?

1 capsula Ultra Levure contiene 56,5 mg di Saccharomyces boulardn liofiizzato
(cornsponde a 50 mg di revito e 6,5 mg di lattosto), eccipiente

Dov’é ottenibile I’Ultra Levure ?

Quali confezioni sono disponibili ?

L'Ultra Levure e ottenibile nelle farmacie e drogherie, senza ricetta medica (D)
Contezioni 20 e 50 capsule

DISTRIBUTORE :
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF 1

Questo foglietto illustrativo é stato controllato per I'ultima volta nel maggio
2001 dall’autoita competente in materia di medicamenti (UICM).
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INFORMATION FUR PATIENTEN

ULTRA LEVURE

Was ist Ultra Levure und wann wird es angewendet?

Ultra Levure ist ein Antidiarrhoikum und enthalt als Wirksubstanz emnen Hefepilz
(Saccharomyces boulardn). Es dient zur Behandlung von verschiedenen
Durchfallerkrankungen wie z B. Reisediarrhoe und wenn vom Arzt verordnet zur
Behandlung und Vorbeugung von Darmstorungen, welche unter Antibiotikatherapie
auftreten konnen

Ultra Levure reguliert und normalistert die Darmtatigkeit

Die Hefe Saccharomyces boulardn ist gegenuber Antibiotika resistent und wirkt in
lebender Form im Darminnern Sie wird nicht vom Koper aufgenommen

In verchiedenen Untersuchungen konnte eine hemmende Wirkung auf die
Entwicklung verschiedener schadiicher Bakterien und Candida albicans festgestellt
werden

Was sollte dazu beachtet werden?

Ber Durchfallerkrankungen soll der Patient (speziell Kinder und altere Personen)
genugend Flussigkeit zu sich nehmen Wenn die Krankhert langer als 2-3 Tage
dauert, sollte der Arzt konsuitiert werden Bel Sauglingen kann eine
Durchfallerkrankung wegen des Flussigkeits- und des Salzverlustes rasch, schon
nach einem Tag, bedrohlich werden Konsultieren Sie deshalb thren Arzt rechtzeitig

Wann darf Ultra Levure nicht eingenommen werden?

Wahrend der klimschen Prufungen konnten keine Kontraindikationnen beobachtet
werden

Wann ist bei der Einnahme von Ultra Levure Vorsicht
geboten?

Die in Ultra Levure enthaltenen Hefepilze sind empfindhich auf pilzhemmende
Medikamente (Antimykotika), gleichgultig, ob diese nun eingenommen oder als
Spritze verabreicht werden. Soltte thnen Ihr Arzt solche Medikamente (Antimykotika)
verschrieben haben, mussen Sie auf die Einnahme von Uitra Levure verzichten, weil
die Wirksubstanz dann zerstort wird

Informieren Sie thren Arzt, Apotheker oder Drogisten, wenn Sie

—an anderen Krankheiten leiden,

— Allergien haben oder

- andere Medikamente (auch selbst gekaufte!) einnehmen

Darf Ultra Levure wiihrend einer Schwangerschaft oder in
der Stillzeit eingenommen werden?

Es bestehen keine Bedenken gegen eine Anwendung von Ultra Levure wahrend der
Schwangerschaft oder in der Stillzert

Wie verwenden Sie Ultra Levure?

Akute Affektionen, wahrend der ersten Tage: 10 Kapseln taglich

Chronische Affektionen und Dauerbehandlung 4 Kapseln taghch

Vorbeugung gegen Darmstorungen unter Antibiotikatherapie nach arzilicher
Vorschnift; im allgemeinen 2 bis 4 Kapseln taglich

Das Medikament kann zu jeder Tageszert, vorzugsweise vor den Mahlzerten,
engenommen werden Bel ener allfaligen Antibiotikatherapie soll Ultra Levure
gleichzertig mit dem Antibiotikum eingenommen werden

Im Faite von Erbrechen nnerhalb von 1 Stunde nach Ennahme von Ultra Levure, scllte die
Einnahme wiederholt werden

Einnahmeart:

Beim Erwachsenen und beim Kind' entweder die Kapsel mit etwas Wasser schiucken
oder Kapsel offnen und das Pulver in etwas Wasser schutten

Beim Saugling die Kapsel offnen und das Pulver zum Inhalt in die Saughingsflasche
geben und gut schutteln oder uber den Brer streuen

Da Ultra Levure aus lebenden Zellen besteht, darf das Praparat nicht mit einer zu heissen
(uber 50°C), eiskalten oder alkoholhathgen Flussigkert ader Speise gemischt werden
Halten Sie sich an die im Prospekt angegebene oder vom Arzt verschriebene
Dosierung Wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu schwach oder zu stark, so
sprechen Sie mit hrem Arzt, Apotheker oder Drogisten

Welche Nebenwirkungen kann Ultra Levure haben?
Fur Ultra Levure sind bisher keine unerwunschten Wirkungen beobachtet worden

Was ist ferner zu beachten?
Das Medikament sollte ber Raumtemperatur aufbewahrt werden



Das Medikament darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit « EXP » bezeichneten
Datum verwendet werden
Weitere Auskunfte erteilt thnen thr Arzt, Apotheker oder Drogist, der uber die

‘:Isfuhrhcne Fachinformation verfugt

as ist in Ultra Levure enthalten?

1 Kapsel Ultra Levure enthalt' 56,5 mg Saccharomyces boulardn Lyophihsat
(entsprechend 50 mg Hefepilz und 6,5 mg Lactose), Hiifsstoffe

Wo erhalten Sie Ultra Levure?
Welche Packungen sind erhéltich?

Ultra Levure 1st 1n Apotheken und Drogerien ohne arzthiches Rezept erhalthich (D)
Packungen 20 und 50 Kapseln

VERTRIEBSFIRMA:
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Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2001 letztmals durch die Arzneimittel-
behdrden (IKS) gepriift.

INFORMATION DESTINEE AU PATIENT

ULTRA LEVURE

Qu’est-ce que 'Ultra Levure et quand est-elle utilisée ?

L'Ultra Levure est un antidiarrhéique dont le principe actif est une fevure
(Saccharomyces boulardn) L'Ultra Levure sert a traiter les différentes formes de
diarthées telles que la diarrhée du voyageur Elle sert également a trarter et a
prévenir, sur prescription médicale, les troubles intestinaux consécutifs a une
antibiothérapie

L'Ultra Levure régularise et normalise I'activité intestinale La levure Saccharomyces
boulardi est résistante 4 I'action des antibiotiques et agit a I'état vivant a I'inténieur

e 'intestin Elie n'est pas résorbée par le corps.
‘lverses etudes ont pu établir I’action intubitrice de I'Ultra Levure sur le
développement de plusieurs bactéries pathogénes et de Candida albicans

De quoi faut-il tenir compte a cet égard ?

En cas de diarrhée, le patient (et notamment I'enfant et la personne agée) dort veiller
a bore suffisamment Si la diarrhée dure au-dela de 2 a 3 jours, il convient de
consulter te médecin Chez le nournsson, la diarrhée peut entrainer au terme d'une
seule journee, une déperdiion d’eau et d’électrolytes (de sels) qui peut mettre en
danger ‘a vie de 'enfant Consuitez donc votre médecin a temps

Quand I'Ultra Levure ne doit-elle pas étre utilisée ?
Aucune contre-indication n’a €té observée lors des essais climques

Quelles sont les mesures de précaution a observer lors de
la prise d’Ultra Levure ?

Les levures contenues dans I'Ultra Levure sont sensibles aux antifongiques, ¢'est-a-
dire aux médicaments actifs contre les champignons, qu'ils soient administrés
oralement ou par vole injectable Au cas ol votre médecin vous aurait prescrit de
tels antifongiques, Wl faudrait renoncer a prendre de {'Ultra Levure, puisque ces
médicaments en détruisent le principe actif

Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste

— st vous souffrez d'une autre maladie,

— 81 vous étes allergique ou

- stvous prenez déja d'autres médicaments (méme en automédication?)

L'Ultra Levure peut-elle étre prise pendant la grossesse ou
I'allaitement ?
Ity a pas d'objection a utihser I'Uitra Levure pendant fa grossesse ou I'allaitement

Comment utiliser I’Ultra Levure ?

Affections aigues, tes premiers jours 10 gélules par jour
Affections chroniques et traitement d’entretien 4 gélules par jour
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Prévention des troubles intestinaux consécutifs & une antibiothérapie
prescrite par le médecin, en général 2 a 4 gélules par jour

Ce médicament peut étre pns & n'importe quel moment du jour, de préférence avant
les repas Si vous suvez une antibiotherapie, I'Ultra Levure sera prise en méme
temps que I'antibiotique.

En cas de vomissement moins d’une heure apres la prise du médicament,
renouveler le traitement

Mode d’administration :

Chez I'adulte et chez I'enfant avaler la gélule avec un peu d’eau, ou bien I'ouvnr et
verser dans un peu d'eau la poudre qu'elle contient

Chez le nournisson - ouvnir la gélule et ajouter la poudre au contenu du biberon cu en
saupoudrer la bouillie

Comme PUltra Levure est constituée de cellules vivantes, le produrt ne doit pas étre
mélangé avec un liguide ou un alment trop chaud (plus de 50 °C), trés froid ou
contenant de I'alcool

Veuillez vous conformer au dosage figurant dans la notice d’emballage ou prescrit
par votre médecin St vous avez I'impression que I'efficacité du médicament est trop
faible ou au contraire trop forte, veulllez vous adresser a votre médecin, a votre
pharmacien ou a votre droguiste

Quels effets indésirables I'Ultra Levure peut-elle avoir ?

A ce jour, aucun effet indésirable n’a été observé a la suite de I'administration
d’Ultra Levure

De quoi faut-il en outre tenir compte ?

Le médicament dort étre conservé a température ambiante Le médicament ne peut étre
utilisé au-dela de la date de péremphion imprimeée sur le récipient apres la mention « EXP »
Paur de plus amples renseignements, veutllez consulter votre médectn, votre
pharmacien ou votre droguiste, qui disposent d’une information détaillée destinée
aux représentants des professions médicales

Que contient 'Ultra Levure ?

1 gélule d'Utra Levure contient . 56,5 mg de Saccharomyces boulardi tyophilisé
(correspondant & 50 mg de levure et 6,5 mg de lactose), Excipients

Ou obtenez-vous I’Ultra Levure ?

Quels sont les emballages a disposition sur le marché ?

L’Uttra Levure se trouve en pharmacie et en droguene, sans ordonnance médicale
(Catégorie de vente D)
Emballages 20 et 50 gélules

DISTRIBUTEUR :
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF 1

La présente notice d’emballage a été approuvée en dernier lieu en mai 2001
par I"Office intercantonal de contréle des médicaments (OICM).

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI

ULTRA LEVURE

Cos’é I'Ulira Levure e quando lo si usa ?

L'Ultra Levure & un antidiarroico contenente, come principio attivo, un hevito
(Saccharomyces boulards) It preparato serve al trattamento di svanate affezioni diarroiche
qualr ad es la diarrea del viaggiatore e, se Il medico fo prescrive, per la cura e la
prevenzione di disturdi intestinal che possono venficarsi durante una terapia a base dt
anhbioticy

L’Uttra Levure regola € normalizza I’ attivita intestinale

Il hevito Saccharomyces boulardi € resistente agh antibiotici ed agisce allo stato vivo
nel tratto intestinate 1l lievito non viene assorbito dail’organismo.

In diverse ncerche & stato possibile accertare un'attivita inibitrice della proliferazione
di van batter nocivi e defla Candida albicans.

Di cosa inoltre bisogna tener conto durante il trattamento ?

In presenza d: effeziom diarroiche, i pazienti (in particolare bambint e persone
anziane) devono bere hiquidi sufficientt Se la malathia dura pis dy 2-3 giorny, e
opportuno consultare il medico Nen lattant), un’affezione diarroica pud diven-
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