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r PERENTEROL 
a&.des 

Le PERENTEROL lyophdrs& est une levure rkrstante aux anhbrohques. dkshydra- 
t&e a frond et prBsent6e sous la forme de gklules 
La lyophrlrsatlon permet de conserver les cellules A I’ktat want tout en les prksen- 
tant sous une forme nouvelle de poudre skhe 
Le PERENTEROL offre amsl I’avantage d’offnr une grande commodltC d’admmls- 
tratlon tout en conservant un remarquable pouvoir de prolrfkrabon de la levure 

Mode d’action 
Le PERENTEROL est une levure partlcullkre appartenant a la souche de Saccharo- 
myces boulardir 
Son excellent dkveloppement a 37°C IUI permet de se reprodwe trks rapidement 
dam; le mrlieu intestmal Elle synthktise les vitammes du complexe B : “Pour toute 
vitarnine El la levure est la meilleure des sources” (Th~ers) 
Elle ,posskde des propriBt& anhmicroblennes VIS-&VIS de germes pathogknes bren 
dkfrnis tels le staphylocoque, le colibacille, le proteus, le candida albicans 
Elle accroit la resistance de I’organisme envers d’innombrables processus infec- 
treur: (staphylocoques). 
Elle est gknktiquement rksrstante aux antibiohques au-deli m&me des plus fortes 
concentrations employkes en thkrapeuhque. 

Indications thkrapeutiques 
Affections intestinales 
Diarrhkes avec fermentation et effets de putrkfaction, cokes, entkrocolites, 
skquelles d’amibiase, mtoxications alimentaires, dermatoses d’origine intestmale. 
Furonculose - Colrbacillose 
Toute les mdrcations propres aux vitamines B : regimes d&quifibrks ou caren&, 
acne. alcoolisme 

Prophylaxie et traitement des accidents des antibiotiques 
L’administration des antibiotiques peut engendrer des troubles plus ou mains 
graves, conskquence m&me de leur effet destructeur sur la flore intestinale, se tra- 
duisant par des drarrhkes, syndromes chokiformes, accidents cutankomuqueux. 
moniliases. 
En rason de ses proprWs particulikres, le PERENTEROL ensemence rapidement 
I’rntestrn. le protege et s’oppose aux accidents secondalres de I’antibiothizrapie. 

Avantages 
Le PERENTEROL est un produit biologique ne comportant pas de contre-indica- 
tion, meme chez les enfants et les nourrissons. On ne connait pas d’effet secon- 
daire 

Composition 
Lfne IgClule contient 50 mg de Saccharomyces boulardii, souche resistante aux 
antibwotiques. 

Mode d’administration 
Ce mkdicament doit Btre ingkk de preference le matin au rkveil ou un quart 
d’heure avant les repas. Bventuellement en mkme temps que la prise d’antibio- 
tique. Eviter de melanger le PERENTEROL avec un liquide trop chaud ou alcoolistk 
Nous conseillons : 
-pour I’adulte, soit d’avaler la gt?lule avec une gorgke de liquide (une gklule 

s’avale plus facilement qu’un comprim6, I’enveloppe de gelatine se dlssout dans 
I’estomac), sod de I’ouvrir et de verser la poudre dans un peu d’eau, sucrke ou 
non ; 

-pour I’entant et le nourrisson, I’utilisation de la poudre sans la gklule sera plus 
a&e. 
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Plosologie 
Salon prescription medicale 

Stabiliti et conservation 
Conserve dans les conditions normales, le PERENTEROL peut etre utilisd pendant 
24 mois. 
II est conseille de contr6ler la validitd sur I’emballage. 

Formule 
Saccharomyces boulardrr 50 mg. 
Lactos. - Sacchar. - Magn. Stear. - pro g&la una cum titanbioxyd 

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

PERENTEROL 
gelulen 

. . 
PERENTEROL bestaat uit een speciale gist, (koud) getyofiliseerd. 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 proliferatievermogen te be&ten. 

Werking 
PERENTEROL is een bijzondere gist behorende tot de Saccharomyces boulardii stam. 
De buitengewone ontwikkeling op 37°C heeft een snelle voortpfanting in het darm- 
midden als gevolg. 
Dere gist bouwt de vitaminen van bet B  complex op : Yoor iedere vitamine B  is 
gist de beste bron’ (Thiers). 
Zij bezit antibacterifile eigenschappen tegen staphylococcen, colibacillen~ proteus, 
candida albicans. . . en verhoogt de weerstand van het organisme tegen mfektie. 
ZIP is genetisch resistent aan antibiotica. zelfs wanneer de concentratie ervan veel 
sterker is dan de gewone therapeutische dosis. 

lndikaties 
Oarmaandoeningen 
Gistings - of rottingsdiarree, colitis, enterocolihs, gevolgen van amoebiasis, voe- 
dings -intoxicatie, dermatosen van intestinale oorsprong. 
Furonculosis, colibacillose 
Alle indikaties in relatie met vftamine B  : gebrekkig of onevenwichtig dieet, acne, 
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 emstige stoomissen teweegbrengen zoals buikloop, cholerfforme sympto- 
men, aandoeningen van de huid en slijmvfiezen. moniliasis. 
Tijdens de behandeling met antibiotica verschaft PERENTEROL een vervangings- 
flora die de rol van de natuurfijke 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. 
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Samenstell ing 
1 gelule bevat 50 mg van Saccharomyces boulardii. giststam dre resistent IS aan 
antibiobca. 

Gebruiksaanwijzing 
611 voorkeur PERENTEROL mnemen’s morgens. bif het opstaan ofwel 15 mumten 
voor de maaltrfden. eventueel samen met het antibiobcum Vermijdt het genees- 
mrddel te mengen met een alcoholhoudende of te warme vloerstof 
WI] raden aan 
-Voor volwassenen 

a) de gelule mnemen met een slok vloerstof (een gelule wordt gemakkehjker 
mgeshkt dan een tablet). Het gelatme omhulsel lost m  de maag op , 

b) ofwel de gelule openen en de mhoud in een weinlg wel of met gesurkerd water 
doen 

-Voor kmderen en zurgelmgen Het IS gemakkelqker enkel het poeder toe te 
drenen 

Posologit! 
Volgens medrsch voorschrrft 

Stabiliteit en bewaring 
In normale omstandigheden behoudt PERENTEROL zrjn stabihteit gedurende 
24 maanden Het wordt aangeraden de vervaldatum op de verpakking na te gaan 

Formule 
Saccharornyces boulardu : 50 mg 
Lactos. - Sacchar - Magn Stear. - pro gelula una cum btanbroxyd. 

BIODIPHAR n. v. 
Drrebomenstraat, 16 A  
B- 1180 BRUSSEL 

L PERENTEROL 
Hartgelatinekapseln 

Lyophrlisiertes PERENTEROL ist eine antibiotikaresistente, kaltdehydratisierte 
Hefe, erhalttich in der Darreichungsform Hartgelatinekapseln. 
Die Lyophillsation ermoglicht dre Aufbewahrung der Zellen im lebenden Zustand. 
indem sie gleichzeitig in einer neuartigen Form dargereicht werden, namlich als 
Trockenpulver. 
PERENTEROL bietet somit den Vorteil eines gro8en Verabreichungskomforts bei 
gleichzeibgem Beibehalten des bemerkenswerten Proliferationsvermogens der 
Hefe. 

Wirkungsweise 
PERENTEROL ist eine besondere Hefe, die dem Stamm der Saccharomyces bou- 
lardii angehort 
lhre ausgezerchnete Entwicklung bei 37°C ermoglicht es hr, sich in der Darmflora 
sehr schnell zu vermehren. 
Sie synthetisrert die Vitamine des B-Komplexes: “Hefe ist fur tedes Vitamin B  die 
beste Quelle” (Thiers). 
Sre besitzt antimrkrobielle Elgenschaften gegeniiber gut definierten pathogenen 
Keimen, wre zum Beispiel Staphylokokken. E. coli, Proteus, Candida albicans usw. 
Sie erhbht den Widerstand des Organismus gegen zahlreiche Infektionswrg;inge (Staphy- 
lokokken). 
Sic ist genetisch resrstent gegen Antibiotika, selbst tiber die hochsten therapeu- 
tisch angewandten Konzentrationen hinaus. 
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Therapeutische Indikationen’ 
Darmeikrankungen 
Durchfall md Garung und Faulniswirkungen, Dtinndarm- und Dickdarmentzindun- 
gen, Folgeerschernungen der Ambbenkrankheit, Lebensmittelvergiftungen, Derma- 
tosen intestinalen Ursprunges 
Furunkulose- Kolibazillose 
Alle lndrkabonen der 6Vitamrne: Unausgewogene D&en oder Mangeldisten, Akne, Alko- 
holrsmus 

Prophylaxe und Behandlung der mit Antibiotika verbundenen Zwi- 
schenftille 
Die Verabreichung von Antibrotika kann mehr oder weniger schwere Beschwerden 
hervorrufen. die die Foloen ihrer zerstorerischen Wukung auf die Darmflora sind 
und sich durch Durchfall, choleraartige Syndrome, Haut-Schlermhaut-Zwr- 
schenfalle, Moniliasrs au6ern. 
Auf Grund seiner besonderen Eigenschaften besetzt PERENTEROL schnell den 
Darm, schutzt rhn und bekampft somd die sekundaren Zwrschenfalle der Antibrotr- 
katherapre 

Vorteile 
PERENTEROL 1st em brologrsches Prod&t ohne Kontraindikahonen. Es kann sogar 
ber Kindern und Sauolingen angewandt werden Es sind keine Nebenwirkungen 
bekannt. 

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

Verabreichungsweise 
Dieses Arzneimittel sollte vorzugsweise morgens beim Erwachen oder eine Viertel- 
stunde vor den Mahlzeiten eingenommen werden, eventuell gleichzeitig mit der 
Antibiotika-Einnahme. Die Mischung von PERENTERDL mit einer zu heifien oder 
alkoholisierten Fliissrgkeit ist zu vermeiden. 
Wir empfehlen: 
- Bei Erwachsenen: Entweder die Hartaelatinekaosel mit einem Schluck Fliissiokeit 

herunterzuschlucken (eine Hartgela<nekapsel’laBt sich leichter herunterschluc- 
ken als eine Tablette. die Gelatine-Umhiillung lost sich im Magen auf) oder sie zu 
6ffnen und das Pulver in etwas gezuckertes oder ungezuckertes Wasser hinein- 
zufirllen 

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

Dosierung 
Gemi der medizinischen Verordnung 

Haltbarkeit und Aufbewahrung 
Bei Aufbewahrung unter normalen Bedingungen kann PERENTEROL 24 Monate 
lang angewandt werden. 
Es wird empfohlen, rdas auf der Verpackung aufgedruckte Verfalldatum zu kontrol- 
lieren. 

Formula 
Saccharomyces boufardii: 50 mg. 
Lactos. - Sacchar. - IMagn. Stear. - pro gelula una cum titanbioxyd. 

BIODIPHAR n. v. 
Driebomenstraat, 16 A  
B- 1160 BRUSSEL 
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English Translation of Labeling 

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 - Ecoli infections. 

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

Prevention and treatment of antibiotic-related complications 



S. boui’ardii TEA 
Luhorutoires BIOCODE& ---- 

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 lspecial 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-l 180 BRUSSELS, Belgium 
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ULTRA-LEVURE 
l . lDENTFWIlONWMED 
C6nomhotlon 
ULTRA-LMJRE, g4ule 

Composltlon 
~~boubrdi~lyophiliSe ,.____. ,...., ,........ ..56,5mg 
(~ngede5omgdecallulesdelevurelyophiliseeS~de6,5mgdeloctose) 
Exclplents : st&xata de mugnhm, sacchorosB 

Fomle phamlacwtlqw 
GBlUk FbuJns de 20 e4 50 !$hJk 

Clasw pba-pullq~ 
ANTltNARRHEiCUE 
Fkmdesubslmm 

Nom 01 odmsw de r0xpioim 
Labcmtoires6lGcODEx 
19lu86oiw 
92120Mrnllcuga-France 

cow quols r(D w pas lmllwr w ln&lcolneliI ? 
cemedicoment~ddt~Bheuliliseenas~alallerglecavueLrurdesconsmwnts.elchez 
leipathmtsporl8ua~~mmetervelneuxa3ntml. -  
EN MS DE DOUTE, IL EST INOlSPENSABLE DE DEMANOER UAW6 DE WTRE MEDECIN O U  DE 
VOTRE PK&MCIEN. 
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Pr6coullons Cemplol 
Ce hortement est un complement des rr2gle.s dretehques 
l s rehvdrater par des txxsans abondantes, sat&s au %&es, afin de campenw tes Wrtes 
de hqurde dues C lo dhxrMe (la rohon quottdrsnne moyenne en eau de l’odutte est de 2 titres) 
l s’ohmenter te temps de lo drarrbk, 

en excluant certohts opports et partrcuherement les crud&%. les hurts, lss ISgUmS Wk. l&S 

plats eprces, ornsr que les ohments ou botssons gloces , 
en wwlMtant les wandes onllrks. le nz 

ULTRA-LEGRE etoont constrtuk de cklules vrvontes, ne pas le melonger ovec un lqurde ou un 
ohmont hap choud (plus de 50°C). glace ou alcaohse 
EN CAS DE DOUTE. NE PAS HESITER A CCNSULTER VOTRE MEDECtN OU VOTRE PHARMACIEN 

Interactions m~dicomenIeures et autres lnteroctions 
Ne pas a- ce m+dlmmt b m  OnMonglque (rnbd~wment deshti d tralfer ks champcgrxns) 
AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT 
SIGNALER SYSTEMATlQLtEMENT TOUT AUTRE TRAtTEMENT EN CDURS A VOTRE MEDECtN OU A 
VOTRE PHARMACIEN 

Grossesse . oltolfement 
II est preferable de ne pas uhhser ce mf5drcoment pendant la grassesse 
Sr vous decouvrez que vous etes encernte pendont le hartement, consultez vohe mWcrn car Iur 
seul peul tuger de la necessrle de le poursuwre 
D’une fqon geo&afe, 0 conv~ent, ou cows de la grossesse et de f’otlartemenf, de tou]ours 
demander DYLS 0 votre medew ou b votre phamwcten avant de p-e&e un m@dfcament 

Lkte des exclpienk donl lo connoksance est nbssolre pour we utilka?ion sons rkque 
chez certalns polienk 
Socchorose 

4. COMMENT LlTlLtSER CE MEDICAMENT 7 
Posologle 
Reserve b l’adulte et a t’enfant de plus de 6 ons 4 gelules par tour, en deux poses 
Lo pose de g&ule est ccntre-rndrqr& cbez I’enfant de morns de 6 arts car II pwt ovater de hovers 
et s’etcnrfter 

Mode e1 vole d’odmlnkmnlon 
Vole orale 
Les gelules darvent etre OVOICS ovec un grand verre d’eou 

5. EFFCTS NON SOUHAITES ET GENANTS 
CCMME TWf PtWCtPE ACTlF, CF MECKAMENT PEUT, CHEZ CERTAJNES PFRWNNES, ENTWNER 
DES EFFETS PLUS OU MOtNS GEMANTS 
StGNAW A VDTRE MEDECtN CU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOLMJTF ET GENANT 
‘Xl NE SERAtT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE 

6. CONSERVATION 
Ne pas deposser lo date hmrte d’uhhsahcn ftgurant sur le cor@ronnemenl e&neur 

Prdcuutlonr porficulibe de coneervotlon 
A conserver b l’obn de t’humrdtte et de la cbatwr 

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE : A001 2OOD 

4167103 



S. boulardu 1hl 
Ldonxtoires BIOCODEX -- 
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FRANCE 

English Translation of Labeling 

ULTRA-LEVURE 

1. IDENTIFICATION OF MEDICINE 

NAME 
ULTRA-LEVURE, capsules 

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

Per 150 mg no 2 capsule 
Composition of the capsule envelope: gelatin, titanium dioxide (E171) 

PHARMACEUTICAL FORM 
Capsule. Bottles of 20 and 50 capsules. 

0 PHARMACO-THERAPEUTIC CLASSIFICATION 
ANTIDL4RRHE.A AGENT 
Replacement flora 
(A : digestive system and metabolism) 

NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER/DISTRIBUTOR 
Laboratoires BIOCODEX 
19 rue Barb&s 
92 120 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. 



S. houlardii 722 
Laboratoires BlOCODEX - *-- 

IF IN DOUBT: IT IS ESSENTIAL TO SEEK THE ADVICE OF YOUR DOCTOR OR 
YOUR PHARMA GIST 

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 : 
- rehvdration 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-L,EVURE consists of living cells, do not mix it with a liquid or food 
which is too hot ((more than 5O”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 TREATh/lENT THAT YOU MAY BE TAKING. 

PREGNANCY -8 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 detemrine the need to continue. 



l 
As a matter ofgeneral principle, you should always seek the advice of your doctor or 
pharmacist before taking any medicine tfyou 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 

a 

IN COMMON WITH ALL ACTIVE SUBSTANCES, THIS MEDICINE MAY CAUSE 
TROUBLESOME EFFECTS OF VARYING DEGREESIN CERTAININDIVIDUALS. 

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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Original Copy of Labeling 

PERENTEROL 



Ltelx Patlentln. hcher Patlclll’ 
Zur Bch.\ndlung lhrcr Dunl\l:\llcrkr~\ilung habcn SIC mu IDewnteml 50 nlg Kapseln 
e,n qu.~htatw >sehr hochwcnlgc\ Pnpwat crh.\ltcn Dcr natturhche Wlrk\toff \w 
Prrenterol 50 tag Kicpwln bekampli &IV die Sylllplonlc Ihrer Erhrdaq!  

Durchf;lll wrd jwtoppt. Dar\nfunLt~on und Stuhlkon\trtcn/ werden nom\dbw~t 
N&c\\ dcr Bch.\\\dlung vo\\ Durchl.~llcrhrrnlu\~gcll I\I l’erenteml 50 mp Krpselo 
d g r u n d  \c,,,a tw\o\\dcrcl\ Wlrh\lg\arl ;Illcl\ gcc\g, \cL v0rhcu !y1dcn  .SCl\ll~/ !$f"l 

,\\opl,chc Durcbt:dlc .,ul Kc~\c\\ ,u hlctci\ 

Gchraucllrinf~orlllation 
BlllC .IulI1\Crh\.II\\ ICICll’ 

Perenterol” 
50 mg Kapseln 
W\rh\tolf 

LJ 
[’ f--- 

Zusammensetzung 
I Kaprel enthallt -f -7 

Arznerlrch wr,i(.\o~~~r~ Bcwmd/llrrl 
50 mg Trockenhefe aur Saccharomyces boulardo 
(Synonym. Saccharomycec cerewstae Hanten CBS 5926) 
Sonsr~gc Besfmullerle 
Lactosemonohydrat. Sxchdrose, Mdgnewm\tearat. Gelat\ne, Ndtnumdodecylrulfa: 
Farbstoff T\tand\oxtd E I7 I. 
Darreichungsform und lnhalt 
Packungen mtt 20 Kapseln (NI) Packungen m\t 100 Kapseln (N3) 
Packungen mit 50 Kapseln (N2) 
Magen-Darm-Mittel 
Pharmazeutischer Unternehmer 
Celltech Phxma GmbH & Co KG. Bamlentr. I B. 45 I41 Essen 
T&fan. 0201/4373-O 
Mediinisch-tissenschanliche Awkttnfte erteilt der pharmazeutixhe Untemehmer 
M\tvertrieb 
Sankyo Pharma GmbH, 81366 Munchen 

Pharbd Waltrop GmbH. Po\tfach 390, 45724 Wzdtrop 
Telefon. 0230919375-O Tel&x 023 0919375.392 

Zur Behandlung da Becchwerden (symptomat\cche Behandlung) be\ akuten 
Durchfallerkrarikungen (Diarrhtin) 
Zur Vorbell~unz und svmotomarwhen Behandlunn van Rened\arrh&n sow\e 
D\arrhijen u&r~ondene&&ong 

- 

Zur beglettendcn Behandlung (als AdJuvans) bei chromschen Formen der Akne 

t luwek 
Bei DumhWllen. d\e lager als 2 Tage andauem oder mit Blutbamengungen oder 
Temperaturerbi-ihungen einhergehen. sollte em Arzt aufgesucht werden. 
Gegenanzeigen 
Warm dittfen Be Perenterol 50  nrg Kapselrt nrchf awetrden 7  
Bet Uberemptindbchkett gegen Hefe oder Perenteml 50 mg Kapseln. Patienten m\t 
l iegendem Zentralvenenkatheter sollten mcht mrt Perenteml 50 mg Kapseln behan- 
delt werden. 

Im Folgenden wrd beschneben. warm SE Pemnteml 50 mg Kapseln nur unter 
bestimmten Bedmameen und our m\t besonderer Vorsicht anwenden d&en 
Befragen Sle hiwrr; biie lhren Ant Dies gilt aoch, wenn dtese Angaben be\ lhnen 
fruher einmal zutrafen. 
Durchfalle bei Saugbngen und Klemkindem erfordem die Rucksprache m\t dem Arzt 
lsinW& 
Wegen des bisber n\cht emschatzbaren Rwkos einer generalis\erten Besledlung mit 
Saccharomyces cerevts\ae sollten Patlenten mtt gestiirtem lmmunstatus (z.B HIV- 
Infektton. Chemotherame oder Bestrahlunr) dleses Arzne\mittel n\cht ohne iuztbchen 
Rat anwenden - 

I 

Saccharomyces boulardl\ 171 ein lebender M~kroorgan~smus. der unter ungunst\gen 
Bedmgungen. we we bet abwehrgeschwachten Pat\enten auftreten. durch e\ne 
Wandenmg au!, dem Magen-DarmTrakt \n den Blutkretslauf oder durch auDere 
Verunremigung van Zentralvenenkathetem $ystemlrche (generalis\erte) 
Pdzmfekttonen hervorrufen kann. Es hind Emzelfalle bolcher Palzmfekuonen be1 ho\- 
p~talwerten Pat~enten bekannt, die einen Zentralvenenkntheter hatten und zugle\ch an 
xhweren Grundkr~nkhetten btten. ~urne\\t I,\\ Bcrelch de? Magen-Darm-Trahtes 

Wu\ mussen Sw ,,\ Schwmjier \chnfr uud S/~//:PI/ h<w< l,rr,~ j 
Bl\hcr \\nd kelne Irochtwhad\genden Wlrhurlgen odcr \chadhcl\c Wrhungcn auf den 
ge\t\llten S.~ugbng ha vor~Chrlft\l\\30\gcT Anwcndung de\ Ar/wnuttcl\ tw der (wcr- 
dendcn) Mutter hehanntgeworden 
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VonichLFmaBnahmen fdr die Anwendung und Warnhinweise 
W&he Vorslchrssrq~~hnrcrI mu.~srn beachrn we&n 7 
Bel Durchfallerkrankungen muss, besonders be1 Kindem, auf Ersatz van Fliissigkelc 
und Eleklrolylen BIF wvzht+?sle rherkpeutische MaDnahme geachtet werden. 
Werden wahrend oder hurz nach einer Therapie mit Perenterul 50 mg Kapseln 
mlkrobiologische Sluhhmlersuchungen durchgefiihrt. so sollte die Emnahme dem 
Untenuchungslabor mltgetetlr werden. da sonst falsch-posi(lve Befunde erstellt wer- 
den konnren 

Wechselwirkungrn mil anderen MiUcln 
WC/I hr, rrrukretr Ar~:mwrrffd beer&.wor dre Wwkung ,n,, Perenterol 50 mg 
Kapselr~ 2 
DIG glclchremge Elnnahme van Irn Magen-Darn-Trakr wlrk\amen Arzneimrueln 
gegcn Pllxrkrankungen (Anhmyhotlka) kann das Behandlungsergebnis nut 
Perenteml 50 mg Kapseln Lxemlriichchrlgen. 
Be.rhtcn SIC hmc. dass dlese Angaben such fur vor kurzem angewandte Arzneimittel 
gelten konncn. 

Dosierun~sanleitunl:, Art und Dauer der Anwendung _ 
Dlc folgcndcn Angaben gelten. sowell lhnen Ihr Arzt Perenterul 50 mg Kapseln 
mcht andsrs verordnel hat Btlte halten SIC hlch an dte Anwendunehvor\rhrlften. da 

Kmder ab 2 Jahren und Erwachsene nehmen 
- he1 akuren Durchfallen (Dtarrhden) 3mal laghch 2 4 Kapspln (300 mg his 600 mg 

Trockenhefe aus Saccharomyces boulardu). 
- zur Vorbeugung van Relsedlanh&n, begrnnend 5 Tage vor der Abreise. 3mal rag- 

hch 2 4 Kapseln (300 mg lxs 600 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardli) 
- BeI sondenemahrungshedlnglen Dlarrhken 1st jeweils der lnhalt van IO Kapseln 

(500 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardii) in einen Liter NLrldsung zu 
geben 

- Bei Akne 3mal taghch 5 Kapseln (750 mg Tmckenhefe aus Saccharomyces boulardii). 

Wie und worm so&en Sie Perenter mg Kclpscln einnehmen’ 
Die Kapseln sind vor den Mahlzeiten mit etwas Fliissigkeit einzunehmcn. 
Falls erforderlich z.B. be1 Kleinkindern - kann man dx Kaosel durch 
Ausemanderziehen iuffnen und den lnhalt mit Brew oder Gettint ml’schen. ti 

We lange sollten .%e Perenterol 50 mg Kapsein einnehmen 7 
Die Behandlung mit Perenteml 50 mg Kapseln sollte noch einige Tage nach 
Beendigung des Durchfalls fortgesetzt werden. 

Nehenwirkungen 
Welche Nebenwirkungen korrrren bet der Anwendung van Perenteml 50 mg Kqweln 
aujirekw? 
Die Einnahme kann Blhungen vemrsachen. 
In Einzelftillen kdnnen Unvertrriglichkeitsreaktionen auftreten, und zwar m Form van 
Juckreiz, Quaddelsucht (Urtikaria), Hautausxhlag. entweder brtlich begrenzt oder am 
ganzen Korper (sag. lokales oder generalisiertes Examhem) sowie Schwellung des 
Bmdegewebes im Gesvzht (Quincke-Odem); extrem selten Atemnot und Schock. 
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, instesondere solche, die nicht in die- 
ser Packungsbellage aufgeftihrl sind. teilen Sle diese bitte Ihrem Aat oder Apotheker 
mit 

W&he Gege@Mdlnren smd ber Nebenwirkungen zu ergnifen? 
Be1 Unverttiglichkeitsrktionen sind Pervnteml 50 mg Kapsein abzuseoen; nor- 
malerwelse bilden slch danach the Symptome ohne weitere Ma5nahmen vollstidrg 
van selbsc zuruck. tm Einzelfall kann iedoch eine svmotomatische Behandhme durch 
Ihren Arzt notwendig sein 

_ . 

Hinweise und Angahen zur Haltbarkeit des Anneimittels 
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Behzlltnis und auf der Faltschachtel 
aufgedmckt Verwenden Sle diese Packung nicht mehr nach diesem Datum1 

Warm sind Perenterol 50 nrg Kapseln nuch vor Ablauf des Verfallsdatumc nicht mehr 
venvendbar? 
Wenn Sie das Behiiltms iiffnen und die Kapseln Kontakt mit der Luftfeuchtigkeit 
bekommen. kann in seltenen Fallen der Kapselinhalt eine braune Farbe annehmen und 
hart we&n. Die Kapseln sollten dann nrcht mehr eingenommen werden. Butte 
verschliellen Sie daher das Glaschen nach jeder Entnahme der Kapseln sorgfalhg. 

Anneimittel fir Kin’der unzugiinglich aufbewahren! 
Stand der Information: Oktober 2002 

Handhahung von PerenteroP 50 mg Kapseln 
Erwachsene Kinder und Sauglinge 

6 I I 

c 

MI( etwac mll~t~ 
Flu5sqkett (kern Alkohol’) 
emneholcn 

Durch Ausemanderzrehen die Kapsel 
offnen und Inhall mtt A 
FlusGgkelt oder Brew vermlschen 
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Laboratoires BIOCODEX - 

Pharmaceutical company 
Celltech Pharma GmbH & Co. KG, Bamlerstr. 1 B, 45141 Essen, Germany 
Tel.: 02 01/43 73-O 
Medical and scientific information is provided by the pharmaceutical company 

Co-marketing 
Sankyo Pharma GmbH, 8 1366 Munich 

Manufacturer 
Pharbil Waltrop GmbH, Postfach 390,45724 Waltrop 
Tel.: 0 23 09/93 75-O Fax: 0 23 09-93 75-3 92 

Indications 
For treatment of the symptoms (symptomatic treatment) of acute diarrhea1 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 Perenterol50 mg capsules? 
If you are hypersensitive to yeast or to Perenterol 50 mg capsules. Patients with a 
central venous catheter in place should not be treated with Perenterol 50 mg 
capsules. 
When should you use Perenterol50 mg capsules only after consulting your doctor? 
In some situations Perenterol 50 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 duringpregnancy 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 diarrhea1 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 Perenter mg capsules? 
Simultaneous use of medicines which act in the gastrointestinal tract against fungal 
illnesses (antimycotics) may impair the efficacy of Perenterol50 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 Perenterol50 mg capsules may not work properly. 

How many Perenterol50 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 PerenterolSO 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 Perenterol50 mg capsules? 
Treatment with Perenterol 50 mg capsules should continue for a few days after the 
diarrhea has stopped. 

. 78 



S. boulardii TEA,4 
Luboratoires BI’OCODEX - 

Side effects 
What side effects may occur when taking Perenterol50 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 causes 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 Perenterol50 mg capsules no longer usable, even before the expiv 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 PerenterolB 50 mg capsules 

Adults Children and infants 

Take with water (not 
alcohol) at roonk 
temperature. 

Pull the capsule apart 
and mix the contents 
with fluid or mashed 
food at room 
temperature. 
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Lncto\ernonohydrat, Magneh~um\tcnr;~t. Gclatmu N,1tr~u~nd~,dccyl\u115( 
Farlwoll Tltandloxid E I7 I 

Darreichungsform und lnhalt 
Pxkunfe” n”t IO Kapveln (NI) Pnchungen ml, 50 KaP\cln (N2) 
P.~chu”q m,, 20 Kapwln (N I, Pxkungcn ml, I(K) KaPwln (N3) 
Magen-Darm-Mil lel 
Phnrma~eulischer Unlernehmer 
Celltcch Phxma GmhH bi Co KG, B.~mler\tr I 6 J5 I4 I E\w” 
Telelo” (1201 /4373-O 
MediLinisch-wissenshaftl iche Auskunfte crteilt der phanmautisehe Unlernehmer 
Mllvcrtrleh 
Sankyo Phuma GmbH, 81366 Munchsn 
Henteller 
Pharlul WJwop GmhH. Po\tl.sh 3YO. -1724 W:dlq~ 
T&Con 021OY/Y3 75-O Tclcfax 021oYlY3 75.3Y7 

Anwendungsgehiete 
Zur Bchdndlunp der Berchwerdcn (\yrnPt’,lll.~t~\cll~ Bch;mdlunf) hcl dhute” 

ZUI hegle”enden Beh.mdlunp (al\ AdJu\ a”\, hcl chronxhen Formcn der Ahnc 
t lmw$Jc 
Be! Durchfallen. die langer als 2 Tage andauem oder nut Blutbe~mengungen oder 
Temperaturerhohungen einhergehen, sollte em Arzt aufgesucht werden 

Gegenanzeigen 
Mu,,, d~rfrrr S W  Permterol forte 250 IIIP Kaoselrt ,I,< hr onw~wde~~ 7  
Be1 Uhereinptindhchkert gegen Hefe uoder’ Perenterol forte 250 mg Kapseln 
Patwnten mlt heeendem Zentralvenenkalheter soIlten mcht mll Perenterol forte 
250 mg Kapseln &handelt werden 

Im Folgenden wird beschrreben, wan” .%e Perenterol forte 250 mg Kapseln nur 
unter bestlmmten Bedlngungen und nor mlt besonderer Vorslcht anwenden dbrfen 
Befragen Sre hrerzu bwe Ihren Arzt Dres grit such, we”” dlese Angaben ba lhne” 
fruher emmal zutrafen 
Durchtille be1 Sauglmgen und Klemktndem erfordern &e Ruck\prache ma dem Arzt 

Iti 
Wegen de5 &her nlcht em\chatzbare” Rlslkos emer generahswten Besledlung nvt 
Ljaccharomyceb cerewuae sollten Patlenten rmt gestortem lmmunstatus (Z B. HIV- 
Infektmn. Chemotheraple oder Be\trahlung) dle\e\ Arrnemxltel nlcht ohne arzthchen 
I?at anwenden 
ISaccharomyces boulardu v,t em lebender M~kroorganlsmua, der unter ungunstlge” 
Bedmyungen. ww \le beI ahwehrge\chwachten Patienten duftreten, durch ane 
Wanderung aus dem Mdgen-Dar”-Trakt I” den Blurkraslauf oder durch aullere 
Verunremlgung “on Zentralvenenkalhetem ayctermrche (generahwte) Pdzmfektlo- 
“en hcrvorrufen kann E\ \Ind Emxlfalle \olcher Pllzmfeknonen be1 ho\pltahwrten 
Pecwnten hckannt, die anrn Zentral~encnkarheter halten und zuglach an schweren 
Crundkrankhelten litten. ZUIIICI~I ,111 Berc~ch de\ Magen-Darn-Trakte\ 

Iv0 \ 1,111, \C’I! s/e tn si hwr/rl~r/ tr hfl ,1/d .SIdl.‘~,/ h<YU lIIC!I 7 
Bi\her \md hcmc Ilucht\Lh~dl~,~ndell W ”hungr” odcr \<hadllc:x W ”kun$!” ‘1u1 den 
fc\“lltcn .S<~uglrng her \,(,r\chri,l,rn.llil~c, Anwcndunp dc\Ar/wmrllc,\ her da (wcr 
dcnde”, Multu hch.llllltf’w[)rdcII 
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Vorsichtsmafinrhmen fdr die Anwendung und Warnhinweise 
W&he  ~rsichtsm@ahmcn mtissen beachtet werden? 
Bei Durchfallerkmnkungen muss, besonden bei Kindem. auf Ersatz van Flusstgkeil 
und Elcktrolyten als wichtigste therapeutische MaSnahme geachtet werden 
We&n w?ihrend oder kurz nach einer Therapie nut Perenteml forte 250 mg  Kapseln 
mikrobiologische Stuhluntersuchungen durchgefbhti, FO wllte die Emnahme dem 
Unterwchung4abor nutgeteilt werden, da sonst falsch-poxltwe Befunde errrelIt wer- 
den kbnnren 
Wechselwirkungen mit andcrcn Mitteln 
WC/< hc rr~~dmvr Ar:nm~rr,el beeeerr,flus.\rrr dw W,r-hr,, $ , o,z Perealerolforte 250 mg  
Kopseln ‘j 
DIG glelchzelt~ge Emnahmc van nn Magen-Ddrn-Tr,d~ wrkwnen Armeimltteln 
gcgen P~lxrlrankungen (Anhmykouka) Lann dd\ Behandlung\ergebm\ mlt 
Percnterol forte 250 me Kapseln bceintrachtwen 
Bed&en SIC hnte. dass &esr’Angaben such f&-w kurzem angewandtc Arzncmuttel 
geltell honnen 

Dosierungsudeitung, Art und Dauer der Anwendung 
D,e folgendcn Angabcn gelten. sowe~t lhnen Ihr Arz~ Perenteml forte 250 me. 
Kapseln mcht anden verordnet hat Bltte hnltcn SIC \Ich ;I” dlc Anwendung\- 
vorxhrltwn. da Perenterol forle 250 mg  Kapsehl  XXI\L mcht rlchtlg H  ~rlcn Lonncn’ 

U’w owl vo,! Perenterolforte 250 mg  Kapsebr rrrrd ,v,e o/r wllrer~ SIC Pererttfrol forte 
250 rng Kapseln errrnrhrnen 7  
Die Dwerung fur Sauglinge und Klemkmder wrd wm hehandelnden Arrt fc\tgc- 
leg1 
Kmder .ah 2 Jahren und Ewachsene nehmen 
- bcl al&en Durchfallen (Dwrhoen) I 2mal raghch I Kaptel (250 mg hl\ S W  mg 

Trockenhefe aus Saccharomyceb boulardll) 
- zur Vwbcugung van Rewdwrhiien, beginnend 5 Tage vor der Abreiw. I - 2mal 

taglich I Kapsel(250 mg bis 500 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardn) 
- Bei sondenemahrung&dmgten Dmrrhoen lstJeweils der lnhalt “on 2 Kapseln (500 

mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulard~i) m  emen Liter Ndhrlosung zu geben 
- Bei Akne 3mal tdglich I Kapsel(750 mg Trockenhefe aus Saccharomyces boulardii) 

Wie und wam~ sol/ten Sic Perenterolforte 250 mg  Kapseln ernnehmerr 7  
Die Kapseln smd vor den Mahlzetten rmt etwas Flussigken emzunehmen 
Falls erforderhch z.B bei Kleinkmdern kann man &e Kaprel durch 
Ausemanderziehen dffnen und den Inhalt mit Brew oder Gettik mwhen. I& 

l l isJLusammen 
Wte lqge sollten Sic Perenterolforte 250 mg  Kqmln ernnehmen 7  
Die Bebandlung nut Pemnteml forte 250 mg Kapseln sollte noch emlge Tage nach 
Beendigung des Durcbfalls fortgesetzt werden. 

Nebenwirkungen 
W&he  Nebenwrrkun.wn korrnen her der Anwendunn L,o,, Perenterol forte 250 mg  

Die Emnahme kann Blahungen verursachen In Emzelfallen konnen Unvetighch- 
keltsreakhonen auftreten. und zwar m  Form van luckre~z. Ouaddelsucht (Urtikaria), 
Hautausschlag. entwede; bnhch begrenzt oder am ganzen I?brper (sag. Idkales oder 
generalwertes Exanthem) sowe Schwellung des Bmdegewebes un Gesicht 
(Quincke-Odem); extrem selten Atemnot und Schock 
Wenn Sie Nebenwirkungen be1 sxh beobachten. insbesondere solche, dx mcht in dve- 
ser Packungsbellage aufgefuhrt sind, teilen Sle diese bitte Ibrem Arzt oder Apotheker 
mit 

W&he  GegenmaJ3nahmen srnd ber Nebenwirkungen zu ergrei/en? 
Be1 UnvenrZghchkeltsreaktionen sind Perenteml forte 250 mg Kapseln abzusetzen, 
nonnalerweise bdden sich danach die Symptome ohne weitere MaBnahmen vollstin- 
dig van selbst zunick, im Einzelfall kann jedoch eme symptomatische Behandlung 
durch Ilven Arzt notwendig sein. 

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Anneimittels 
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Behrltnis und auf der Faltschachtel 
aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum! 

Warm smd Perenterolforte 250 mg  Kapseln uch vorAb[nuf des Ve~al lsdatums nichr 
mehr vmrwendbar? 
Wenn Slle das Behiiltnis dffnen und die Kapseln Kontakt nut der Luftfeuchtigkeit 
bekommen. kann in seltenen Fiillen der Kapsilmhalt eme braune Farbe annehmenund 
hart werden. Die Kaoseln sollten dann nicht mebr eineenommen werden. Bitte 
verschb&n Sie dahe;das Glbchen nach Seder Entnahme2er Kapseln sorgfaltig. 

Anneimittel fdr Kinder unzugiinglich aulbewahren! 
Stand der Information: Oktober 2002 

Handhabung von Perenterol” forte 250 mg  Kapseln 
Erwachsene Kinder und Sriuglinge 

I I I 

Mlt etwas zlmmer 
Flwgken (kern Aykohol’) 
emnehmen 

Durch Ausemanderz~ehen dx Kapsel 
oflnen und lnhalt mll ~llnlller~dl 
Fluwgkelt oder Bw vermwhen 
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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 diarrhea1 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 diarrhea1 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 

Peren terol 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 (Nl) 
Packs of 20 #capsules (Nl) 

Packs of 50 capsules (N2) 
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-O 
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.: 0 23 09/93 75-O Fax: 0 23 09-93 75-3 92 

Indications 
For treatment of the symptoms (symptomatic treatment) of acute diarrhea1 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 duringpregnancy 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 diarrhea1 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 PerenterolB Forte 250 mg capsules 

Adults Children and infants 

Take with water (not 
alcohol) at room 
temperature. 

Pull the capsule apart and 
mix the contents with fluid 
or mashed food at room 
temperature. 
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Codex 
10 - 20 capsule 
10 - 20 bustine 

ELEMENTI PER L’IDENTIFICAZIONE DEL MEDICINALE 
Denominazione del medicinale 
Codex 

COMPOSIZIONE 
1 O-20 capsule 
Ogni capsdo contrene 
Pnncl IO attwo Saccharomyces boulardll sotto forma 
+, dt povere IlofJlzzota (5 miliardl dl germ1 WI) 250 mg 
Ecclpientl Lattoslo, magneslo stearato, gelatma, blossldo dl tItanlo 
1 O-20 bustine 
Ogm bushna conlrene 
Pnncl IO attwo Saccharomyces boulardll sotto forma 
-F- dl povere llofllluata (5 miliardl di germ1 WI] 250 mg 
Ecclplentl. lattoslo monoidrato, fruttoslo, ske colloldale anidra, aroma tuttl i fruttl 
Forma farmaceutica e contenuto per ogni presentazione 
Flaconi da 10 e 20 capsule 
Astucci da 10 e 20 bustme 

Categoria farmacoterapeutica 
Antldlarroico, antlnfiammatorio e antimlcrobico mtestmale. 

Nome e indirizzo del titolare dell’Autorizzazione all’lmmissione 
in Commercio e del produttore 
Titolare dell’A.1.C.. Zamban ltaiia s.r.1 wa della Chimlca, 9 - Vicenza 
Praduttore: Laboratolres Biocodex - Beauvais (Oise] Franclo 

INDICAZIONI TERAPEUTlCHE 
Profilassl e trattamento del dismlcroblsmo intestinale indotto da antibiotic1 e 
sulfamidici e delle dwitammosl da essi determmate 

- Tera 
- Profi assi e trattamento delle ‘dlarree del viaggiatore” P 

ie delle dlarree acute a varia eziologia 

Terapia della smdrome del colon mltabile con alvo alterato 
- Terapia delle candidosl del tratto gastroenterico 

INFORMAZIONI CHE DEVON0 ESSERE CONOSCIUTE PRIMA 
DELL’USO DEL MEDICINALE 
Controindicazioni 
Ipersensibik indlvlduale accertata verso il prodotto. 
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PRECAUZIONI D’IMPIEGO 
Non mescolore Codex con liq;idi troppo caldi o con soluzioni olcooliche 
Uso in case di oravidanzo e allattamento 
II farmoco pub essere somministrato an&e in gravidanza e durante I’allattomento. 
lntemzioni con altri medicinali o interazioni di ah tipo 
Nessuna 

Awertenze s 
1 

eciali 
TENERE FUORI ALlA PORTATA DEI BAMBINI 

ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA UTIUZZAZIONE 
Dose, modo e tempo di somminishuzione 
Adult1 l-2 capsule,/bustine 2 volte al giorno 
Bambini da 0 a 3 onni. 1 bustina 2 volte 01 
Bambmi do 3 a 12 anni: 1 bustina 3 volte a 7 

lorno 

Salvo diversa presc rizione medlco 
glorno 

SI consigha la somministrozlone dl Codex ad mtervalll regolari, possibilmente 
o digwno o comunque almeno 15 minuti prima dei 
In torso dl teropla con antibIotic somministrare C orsti ex contemporoneomente 
0 questi 
Per lattanh e bambtni SI conslglla dl versare il contenub della bustlna nel 
popputoio, o m poco liquid0 zuccherato. 

Modaliti di intervento in casa di dose eccessiva 
In case dr lperdosaggio non SI richiedono interventi particolan 

EFFETTI INDESIDERATI 
Ad oggi non sono stati dexritti effetti indesiderotr. 
Se, comunque, dovessero verificorsi, comunicarlo al medico curante o al 
farmacista. 

SCADENZA 
La data di scadenza riportata sulla confezione si rifensce al prodotto in 
confezionamento integro, correttamente conservato. 

Awertenze 
Attenzione: non utkzzare it medicinale dopo la data dr scadenza rrportata sulla 
confezione. 

Ultima revisione da parte del minis- della Salute: 
17 luglio 2003 

. 
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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 : lacto,se. 

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.1. - 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 and treatment of “traveler’s diarrhea”. 
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 : l-2 capsules/sachets twice a day 
Children O-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.1. - via della Chimica, 9 - Vicenza, Italy 
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COMPOSIC~O DUALITATIVA E OUANTITATIVA 
1 cOpsula contim: 
Saccharomyccs boulardli hofihrada 282,5 mg 
(250 mg de lcvedura <> a 5 bilides de 
gcrmcs vivos) 

FORMA FARMACklTICA E RESPECTIVA 
APRESENTAQIO 
UL-250@ c6psulas - Embalagcns de 10 c de 20 
E possivcl quc &o scjam comercaliradas todas 
as aprexn tacks. 

CATEGORIA FARMACO - TERAPkTICA 
Grupo VII - 5 - Antkpticos c outros mcdica- 
mcntos utkados nas doencas intestinals. 

TITULAR DA AUTORIZA@O DE INTRODUQiO 
NO MERCADO 
MERCK SA. 
Rua Alfred0 da Silva 3 C 
1300-040 Llsboa 

INDICACi)ES TERAPkTICAS 
UL-250@. coma normalizador da flora intestinal 
e antidiarreico microrglnico, cstzi indicado em 
todas as situayks cm quc cxistam altcra+s 
do ccossistcma intcsttnal. designadamcntc: 
l Diarrcias do lactcntc. da cnanca. da gr;ivida. 

do adult0 c do idoso: 
l Tratamcnto c proftlaxia dos acidentcs 

mtestinalr associados d antibiotcrapia; 
l Disbactcrks intcstinais de diirsas ctiologias; 
l Diarrctas ligadas i al imcnta@o enter& 
l Afcc@es mtestinais dcvidas a intoxica@cs 

aIlmentarcs; 
l Colitcs c entcrocolitcs. 
Nas cntidada patol6gglcas rcfcridas cm que scja 
possivel dcterminar o agentc ctiol6gica e para 
o qua1 cxista tcrapiutlca cspccifica, UL-250@ 
cum0 rcgulafizadw da floia intestinal, constituiti 
urn adyantc a essc tratamcnto, para alCm de 
ser Qtil complemcnto dc rc-hidrata@o oral, 
quando csta se ystificar. 

CONTRA-INDICA@ES 
Doentcs cum catCtcr vcnoso central 

EFEITOS SECUNDfiRlOS 
Foram dcscrltos cases raros de flatukncla, 
rcacyks de mtolcr0ncla, pnnclpalmcnte 
na forma dc prurido. pdpulas (urtwirtia, 
crup@ws. rash], rash cutjnco (localizado 
ou distribuido par todo o carpo: cxantema local 
ou gcncralizadoj 
Venficaram-sc cases raros dc fungkmlas 
(vcr prccau@cs especlals de utihza@o) 

INTERA@ MEDICAMENTOSAS E OLITRAS 
Njo Go conhecidas interac@cs mcdlcamcn- 
tosas para o produto UL-250@ para al&m da 
diminui@o da sua ac@o quando C prcscrito em 
associa@o corn urn medicamcnto antlflinglco 
oral ou sist+mica. 

PRECAU@ES ESPECIAIS DE UTlUZAFi\O 
UL-25oe. scndo constituido por cClulas viva5 
nao dew w utilizado corn liquldos levados 
a temperatuns superiorcs a 50” C 
UL-25W. dado que C uma Icvcdura. quando 
prcscrito corn urn mcdicamento antifirngico 
oral ou 5istCmico podc ver diminuida a 
sua ac@o. 
Soccharomyccs boulordii (Sb) C uma lcvcdura 
quc foi associada ao risco dc fungCmias. 
A maioria dos cases dc fungCmias por Sb 
ocorreram cm docntcs corn divcrsos factores 
de nsca: &ado geral dcbilitado corn altcm@s 
da mucusa dig&w c antibioterapia dc largo 
espectro; imunossuprcss~o; catctcrizaqio 
vcnosa central. A contamina@o cxterna 
dos catCtcrcs pcla aus+ncia de cuidados 
de manipula(io i administra@o do contclido 
das saquctas de Sb tim sido tambern urn dos 
factarcs implicados na ctiologia das 
fungkmias. 
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UTILIZACAO EM CASO DE GRAVIDEZ OU 
LACTA@O 
0 produto UL-2500 podc ser utilizado sern 
qualqucr rcstri@o durantc a gravidcz c na fast 
de aleitamcnto. 

UTILKACiiO EM LACTENTES. CRIANCAS E 
IDOSOS 
N5o h6 qualquer restr@o para a utdrra@o 
do produto UL-2!XY em lactcntes. crrangas 
ou rdosos. 

EFEITDS SOBRE A CAPACIDADE DE 
CONDL@O E UTILIZACAO DE MklUlNAS 
0 produto UL-25Oe pclas suas caractcrisbcas. 
n2o tern qualquer cfeito sobrc a capacidade 
dc condugao c utdiza@o dc mdquinas 

LISTA DOS EXCIPIENTES 
Sacarose c wtearato de magnCsro 

POSOLOGIA USUAL 
Na profilaxia das disbacterioscs mtestinais 
dc divcrsas etiologias: 1 cdpsula 1 a 2 vczcs 
por dia. 
No tratamcnto das diarnias infccciosas: 
1 capsula 3 wzcs por dia. 

MOD0 E VIA DE ADMINISTRA@O 
Via de administra@o: oral. 
Modo dc administragio 
l Adultos c Cnangas 

- Errgolrr a dpwla xm tnncar, corn urn pouco 
de liquido., 

l Lactcntcs 

- Abrir a capsula e mrsturar o p4 no contcudo 
do bib&o. agitando bcm. 

INDICACjO W  MOMENT0 MAP5 FAVDRkEL 
A ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO 
A dctinir pclo mCdico assistentc. 

DURA@O DO TRATAMENTO MEDIO 
Dcvcd scr cstabclccida pclo midico aaistcntc 
cm fun@o da rcsposta individual do docnte 
e da gravidadc da sintomatologia. 

INSTRUCdES SOBRE A ATITUDE A TOMAR 
WAN00 FGR OMtTlDA A ADMlNISTRACiiO 
DE UMA OU MAIS DOSES 
A dcfinir pclo mCdico assistcntc. 

INDICACAO DE COMO SUSPENDER b 
TRATAMENTO SE A SUA StJSPENSr&O CAUSAR 
EFEITOS DE PRlVA@O 
A defmir pelo mCdrco assistente. 

SINTOMAS DE SOBREDOSAGEM E MEDIDAS 
A ADOPTAR 
Nao tie conhccidos sintomas dc sobrcdosagcm 
para 0 UL-2W. 
k twcr motives para cw quc ate mediamart 
Ihe causou algum efcito secundjrio para 
alCm dos mcncionados neste folheto, 
dcvcrl comunicar de fmcdiato cstc facto ao 
scu m4dico ou ao seu farmadutico. 

VERIFICAR SEMPRE 0 PRAZO DE VALIDADE 
INSCRITO NA EMBAIAGEM 

PRECAUCGESPARTICULARES 
DE CONSERVACAO 
NBo guardar acima de 2S’C 

PRECAW$ES ESPEClAIS PARA A DESTRUl~O 
DO PRODUTO NAO UTILIZADO OU DOS 
RESiDUOS DERIVADOS DO MEDICAMENTO 
NBo aplidvel. 

Data de elabora@o: Janeiro 2633. 
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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 Alfred0 da Silva, 3-C 
1300-040 LISBO‘N 

THERAPEUTIC INDICATIONS 

UL-2508, which normalizes the intestinal flora and is also an antidiarrheal from 
microbial origin, is indicated in all cases is which there is disruption of the intestinal 
ecosystem, namely: 

l Diarrhea in babies, children, pregnant women, adults, and the elderly; 
l Treatment and prevention of intestinal disturbances associated with antibiotic 

therapy; 
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l Intestinal microbial disorders of various origins; 
l Diarrhea 1ink:ed to enteral feeding; 
l Intestinal disorders caused by food poisoning; 
l 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-2508 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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0 USE OF THE PRODUCT IN PREGNANT OR BREASTFEEDING WOMEN 

There is no restriction on the use of UL-2508 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-25009 in babies, children, and the elderly. 

EFFECTS ON THE ABILITY TO DRIVE OR TO USE MACHINES 

The characteristics of UL-2508 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 

0 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: 

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

l Babies 
- Open the capsule and mix the powder into the contents of the baby’s bottle, 

stirring well. ’ 

0 INFORMATION ON THE BEST TIME TO ADMINISTER THE MEDICINE 

To be provided by the treating doctor. 
- 98 

I 



S. bou/ardii TEL4 
Laboratoires BIOCODEX 

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 

Composicih cuantitativa 
Saccharomyces boulardri 17 (cepa resistente a 10s 

antibi6ticos) 1 000 mrllones de germenes VWOS 

Sacarosa 92,3 mg Excrpiente estearato 
magnesrco, c s.p. 1 c6psula de 0,150 g. 

lndicaciones 
Profilaxrs y tratamrento de 10s trastornos de la 
antibroterapia por destruccr6n de la flora 
Intestinal. Afeccrones rntestrnales. drarreas de 
fermentaci6n y de putrefaccrk 
Candidiasis (bucales, muguet, esofbgicas, 
gAstricas, intestinales, ano-rectales). 

Precauciones 
Mantener el fiasco bien cerrado. Conservar al 
abngo del calor y de la humedad 

Contraindicaciones 
No se han descnto 

Advertencia 
Este medicamento contrene 92.3 mg de sacarosa, 
lo que deberd ser tenrdo en cuenta por 10s 
enfermos diabetwos. 

Efectos secundarios 
No se han descrito 

lncompatibilidades 
No se han descrito 
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lntoxicacidn y su tratamiento 
No es posrble la rntoxicacr6n con esta 
especialtdad aun a dosrs superiores a las 
terapeutlcas En case de sobredosis o rngestt6n 
acctdental, consultar al 5erva10 de Informaoon 
Toxlcologglca. Telefono 91- 562 04 20 

Posologia 
Afeccrones agudas : tratamlento ataque 6-8 
capsulas dranas, mantenrmrento 2 cdpsulas / dla 
Candtdlasis 6 cdpsulas drarias, minrmo durante 
1 6 2 meses 

Normas para la correcta administracibn del 
preparado 

El medlcamento debe lngenrse de preferencra 
por la manana al despertarse o antes de las 
comrdas. Eventualmente se tomard al mismo 
tiempo que la toma de antrblotrcos. 
Se puede mezclar con liqurdos (leche sola, agua 
azucarada, etc) temendo la precaucrbn de no 
mezclarlo con liquidos muy calientes o 
fuertemente alcoh6lrcos. Puede tragarse la 
capsula entera o bren extraer el polvo 

Presentacibn: 
Envases con 20 y 50 cdpsulas. VIA ORAL 

SIN RECETA MEDICA 

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE 
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfiOS. 

UPSAMEDICA, S.A. 
C/Almansa, 101 
28040 Madrid 
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S. boulardii TEA 
Laboratoires BIOCODEX 

SPAIN 

English Translation of Labeling 

ULTRA-LEVURA 
Lyophilized 

Quantitative composition 
Saccharomyces boulardii 17 (antibiotic resistant strain) : 1,000 million live cells. 
Sucrose : 92.3 mg. Excipient : magnesium stearate q.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 Twith 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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Laboratoires BIOCODEX 

How supplied 
Bottles of 20 and 580 capsules. BY MOUTH. 

SUPPLIED WITHOUT PRESCRIPTION 

KEEP MEDICINES OUT OF REACH OF CHILDREN 

UPSA MEDICA S.A. 
C/Almansa 10 1 
28040 Madrid, Spain 
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SWITZERLAND 

Original Cow of Labeling 

ULTRA-LEVURE 
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INFORMATION FiiR PATIENTEN 

ULTRA LEVURE 
Was ist Ultra t.evure und wann wird es angewendet? 
Ultra Levure ist ein Antidiarrhoikum und enthalt als Wirksubstanz einen Hefepilz 
(Saccharomyces boulardii). Es dient zur Behandlung von verschiedenen 
Durchfallerkrankungen wie z.B. Reisediarrhde und wenn vom And verordnet zur 
Behandlung und Vorbeugung von Darmstorungen, welche unter Antibiotikatherapre 
auftreten kiinnen 
Ultra Levure reguliert und normalisierf die Darmtatigkeit. 
Ore Hefe Saccharomyces boulardii ist gegeniiber Antfbiotika resistent und Wlrkt in 
lebender Form im Darminnern. Sie wrrd nicht vom Koper aufgenommen. 
In verchiedenen Untersuchungen konnte eine hemmende Wirkung auf die 
Entwrcklung verschiedener schadlicher Bakterien und Candrda albicans feStgeStelft 
werden. 

Was rollte dazu beachtet werden? 
Eler Durchfallerkrankungen sol1 der Patient (spezrell Kinder und &here PerSOnen) 
genugend Fliissigkert zu such nehmen. Wenn dte Krankheit Ianger alS 2-3 Tage 
dauert, sollte der Arzt konsulhert werden. Bei Sauglingen kann elne 
Durchfallerkrankung wegen des Fliissigkeits- und des Salzverlustes rasch, schon 
nach einem Tag, bedrohlich werden. Konsultieren Sie deshalb lhren Arzf rechfzeitig. 

Wann darf Ultm levure nicht eingenommen werden? 
WIhrend der klinischen Prijfungen konnten keine Kontraindikationnen beobachtet 
werden. 

Wann ist bei der Einnahme von Ultra Levure Vorsicht 
geboten? 
IDie in Ultra Levure enthaltenen Hefepilze sind empfindlich auf pilzhemmende 
Medikamente (Antimykotika), gleichgiiltig, ob diese nun eingenommen oder als 
Spritze verabreicht werden. Solfte lhnen Ihr Arzf solche Medikamente (Antfmykotika) 
verschrfeben haben, miissen Sie auf die Einnahme von Ultra Levure venichten, weil 
die Wirksufxstanz dann zerst6rf wird. 
lnformieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder Drogisten, wenn Sie: 
- an anderen Krankheften leiden; 
- Aflergien haben oder 
- andere Medikamente (such selbst gekaufte!) einnehmen. 

Darf Ultm levure wiihrend einer Schwangerschaft oder in 
der Stillzeit eingenommen werden? 
Es bestehen keine Bedenken gegen eine Anwendung van Ultra Levure wahrend der 
Schwangerschaft oder in der Stfllzeft. 

Wie vetwenden Sie Ultra Levure? 
Akute Affekbonen, tihrend der ersten Tage: 10 Kapseln biglich. 
Chmnische Affektfonen und Dauerbehandlung: 4 Kapseln bfglich. 
Vorbeugung gegen Darmstbrungen unter Antibiotikatherapie: nach lrztlicher 
Vorschrfft; im allgemeinen 2 bis 4 Kapseln tiglich. 
Das Medikament kann zu jeder Tageszeit, vorzugsweise vor den Mahlzeiten, 
eingenommen werden. Bei einer allfalligen Antibiotikatherapie soll Ultra Levure 
gleichzeftfg mft Uem Antfbiotikum eingenommen werden. 
ImFallevon~ninnemalbvonlShmdenach~~UlbaLeMlre,solltedie 
Eilmehme-werdeil. 

Beim Erwachsenen und beim Kind: entweder die Kapsel mft etwas Wasser schlucken 
oder Kapsel Sffnen und das Pulver in etwas Wasser schiitten. 
Beim Giugling: die Kapsel offnen und das Pulver zum lnhalt in die S&rglingsffasche 
geben und guf schiitteln oder iiber den Brei streuen. 
Da Ultra Levum aus lebenden Zellen be&M, ctarf das P@amt nicht mlt efner zu heissen 
(i&r 50°C) eiskalten oder afkchofhakfgen Fliissigkeii cder Speii gemischt werden. 
Halten Sie sich an die im Prospekt angegebene oder vom Arzt verschriebene 
Dosrerung. Wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu schwach oder zu stark, so 
sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder Drogisten. 

Welche Nebenwirkungen kann Ultra t.evure haben? 
Fur Ultra Levure sind bisher keine unerwunschten Wirkungen beobachtet worden. 

Was ist ferner zu beochten? 
Das Medrkament sollte ber Raumtemperatur aufbewahrt werden 
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Oas Medikament darf nur bis zu dem auf dem Behatter mit * EXP m bezeichneten 
Datum vetwendet werden. 
Weitere Auskiinfte erteilt lhnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist, der iiber die 
ausfiihr&e Fachinformation verftigt. 

Was ist in Ultra Levure enthalten? 
1 Kapsel Ultra Levure enthalt: 56,5 mg Saccharomyces boulardii Lyophilisat 
(entsprechend 50 mg Hefepilz und 65 mg Lactose), Hilfsstoffe. 

Wo erhalten Se Ultra levure? 
Welche Packungen rind erhliltich? 
Ultra Levure ist in Apotheken und Drogerien ohne lrztkches Rezept erhattlich. (Cl). 
Packungen: 20 und 56 Kapseln. 

VERTRIEBSFIRMA: 
BIOMED AG - CH-8600 DljBENDORF 1 

Oiese Packungsbeilage wunfe im Mai Xh71 /eMmaIs durch die Anneimittel- 
behbrden (IKS) geptift. 

INFORMATION DESTINtiE AU PATIENT 

ULTRA LEVURE 

Qu’est-ce que I’lJltra levure et quand est-elle utilis& 7 
L’lJltra Levure est un antidiarrheique dont le principe actif est une levure 
(Saccharomyces boulardii). L’Ultra Levure sert a baiter les differentes formes de 
diarrhees telles que la drarrhee du voyageur. Elle sert egalement a traiter et a 
prevenir, sur prescription medicale, les troubles intestinaux consecutifs a une 
antibioth&apie. 
L’Ultra Levure r@rlarise et normalise l’activite intestinale. La levure Saccharomyces 
boulardii est r&&ante a t’action des antibiotiques et agit a I’etat vivant a I’interieur 
de l’intestin. Elle nest pas r&or-bee par le corps. 
Diverses etudes ont pu Ctablir I’action inhibitrice de I’Ultra Levure sur le 
developpement de plusieurs bactertes pathogenes et de Candida albicans. 

De quoi taut-il tenir compte 6 cet hard ? 
En cas de diarrhee, le patient (et notamment I’enfant et la personne agee) doit Veiller 
a boire suffisamment. Si la diarrhee dure au-deli de 2 a 3 jours, il convient de 
cons&r te medecin. Chez le nourrisson, la diarrh&e peut entrainer au terme dune 
seule joumee, une d&erdition d’eau et d’llectrolytes (de sels) qui peut mettre en 
danger la vie de I’enfant. Consuttez done votre medecin a temps. 

Quand I’Ultra levure ne doit-elle pas 6tre utili&e ? 
Aucune contre-indication n’a Bte observee lors des essais cliniques. 

Quelles sont les mesures de p&caution i observer lors de 
la prise d’Ultra levure ? 
Les levures contenues dans I’ltltra Levure sont sensibles aux antifongiques, c’est-a- 
due aux medicaments actifs contre les champignons, qu’ils soient administres 
oralement ou par voie injectable. Au cas 00 votre medecin vous aurait prescrit de 
tels antifongiques, il faudrait renoncer a prendre de I’Ultra Levure, puisque ces 
medicaments en detruisent le principe actif. 
Veuillez informer votre medecin, votre pharmacien ou votre droguiste : 
- si vows souffrez d’une autre maladii, 
- si vous &es allergique ou 
- SI vws prenez deja d’autres medicaments (meme en automedicationr). 

L’Ultra Levure peut-elle Gtre prise pendant la grossesse ou 
I’allaitement 3 
II n’y a pas d’objection & tiliser I’Ultra Levure pendant la grossesse ou l’allaitement. 

Comment utiliser I’Ultm Levure 1 c 

Affections aigues, les premiers jours : 10 gelules par jour. 
Affections chroniques et traitement d’entretien : 4 gelules par Jour. 
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Prevention des troubles intestinaux consecutifs a une antibiotherapie 
prescrite par le medecin, en general 2 a 4 gelules par jour. 
Ce medrcament peut &e pris a n’tmporte quel moment du tour, de preference avant 
les repas. Si vous suivez une antibiotherapie, Wltra Levure Sera prise en meme 
temps que I’antibiotique. 
En cas de vomissement moins dune heure apres la prise do medtcament, 
renouveler le traitement. 

Mode d’administration : 
Chez I’adulte et chez I’enfant : avaler la gelule avec un peu d’eau. ou bren l’ouvnr et 
verser dans un peu d’eau la poudre qu’elle conbent. 
Chez le nourrisson : ouvrrr la gelule et alouter la poudre au contenu du biberon ou en 
saupoudrer la bouillie 
Comme I’Ultra Levure est consbtuee de cellules wvantes, le produit ne doit pas etre 
melange avec un lrqutde ou un alrment trop chaud (plus de 50 “C). tres frold Ou 
contenant de I’alcool. 
Veuillez vous conformer au dosage frgurant dans la notice d’emballage ou present 
par votre m&tech. 9 vous avez l’impression que I’effcacite du medicament est trop 
faible ou au contrarre trop forte, veuillez vous adresser a votre medecin. a votre 
pharmacien ou a votre droguiste 

Quels effets indesirables I’Ultra Levure peut-elle avoir ? 
A ce jour, aucun effet indesirable n’a ete observe a la suite de I’admintstratm 
d’llltra Levure. 

De quoi faut-il en outre tenir compte ? 
Le mkdiient doit etre conserve a temperature ambiante. Le mediiment ne peut etre 
otilUau-~dehdatede~emptionimpri~surle~~~mentionaMP~ 
Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter votre medecin, votre 
pharmacien ou votre drcguiste, qur disposent dune rnformation d&ill8e destinee 
aux representants des professions medicales 

Que contient I’Ultra levure ? 
1 gelule d’tjltra Levure contient : 565 mg de Saccharomyces boulardir lyophilrse 
(correspondant a Xl mg de levure et 6.5 mg de lactose), Excipients. 

03 obtenez-vous I’Utra levure 3 
Quels sont les emballages i disposition sur le march6 ? 
L’Ultra Levure se trouve en pharmacie et en droguene, sans ordonnance medicale. 
(Cat&one de vente D). 
Emballages : 20 et 50 gelules. 

DISTRWJTEUR : 
EIOMED AG - CH-8600 DDBENDORF 1 1 

la p&ante notice d’emballage a 6td appmuv& en damier lieu en mai ZWt 
par I’OtXce intercantonal de contrdle des m6dicaments (O/CM). 

INFORMAZIONI PER I PAZIENTI 

ULTRA LEVURE 

Cos’B I’Ultra levure e quando lo si usa ? 
L’tJltra Levure e un antidiarroico contenente, come principio attivo, un lievito 
(Sacchammyces bowlardll). Ii pmpamto serve al ttattamenb di wartate affezicni dianokhe 
quali ad es. la diarrea del viaggiatore e, se il medico lo prescrive, per la cura e la 
prevenziwe di diirbi intesbnali the possono verificami durante una terapia a base dr 
antlbloticl. 
L’Ultra Levure regola e normalizza I’ attivita mtestinale. 
II lievtto Saccharomyces boulardii I! resistente agli antibiobci ed agisce allo stat0 VIVO 
nel tratt0 intestinale. II lievito non vtene assorbito dall’organismo. 
In diverse rtcerche e stat0 possibile accertare un’atttvita inibitrtce della proliferazrone 
di vari batteri nocivi e della Candida albicans. . 
Di cosa inoltre bisogna tener conto durante il tmttanknto ? 
In presenza di effezioni drarroiche, i pazienti (in particolare bambmi e persone 
anziane) devono bere liquidi sufficienti Se la malatba dura pub dr 2-3 grornr, e 
opportune consultare II medico. Nei lattanh, un’affezione diarroica pub dwen- 
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tare pericolosa gia dopo un giorno a causa della perdita di liquidi e sali. DCCOrre 
quindi consultare il medico tempestivamente. 

Quando non ri pui, ware I’lJltra Levure 3 
Non sono state osservate controindtcazioni durante glr esamr clinici. 

Quando la somministrazione dell’Ultra Levure richiede 
prudenza ? 
I lievrtr contenuti nell’Ultra Levure sono sensibrlr agli antimicotici (preparab the 
combattono le rnfezronr da funghr), sia the quest’ulbmi vengano assunti per bocca o 
sommmrstrah sotto forma di rnrezrone. Qualora II medico le avesse prescritto 
preparab analoghr (anbmcobcr), deve rmunciare all’assunzrone dellUltra Levure, 
dato the in quest0 case il princrpro attrvo verrebbe distrutto 
lnformi il medico, il farmacista o il droghiere : 
- se soffre dr altre malattre, 
- soffre di allergie o 
- prende altri medicamenti (anche die propna nzrabvar). 

Si puo somministrare I’Ultra tevure durante la gravidanza 
0 I’allattamento ? 
Non ci sono contromdrcazronr crrca I’uso dell’llltra Levure durante la gravidanza o 
I’allattamento 

Come usare I’Ultra levure ? 
Affezroni acute, durante i pnmr gromi : 10 capsule al grorno. 
Affezzioni croniche e trattamento prolungato : 4 capsule al giorno. 
Prevenzione di disturbi intestinali durante I’antibioticoterapia su prescrizione 
medica; in generale 2-4 capsule al giorno. 
Quest0 medicinale pub essere ingerito in qualsiasi moment0 del giorno, dr 
preferenza prima dei pasti. Qualora si segua una terapia antibiotica, I’Ultra Levure 
deve essere assunto contemporaneamente all’antibiotico. 
In case di vomrto a meno dr un’ora dopo I’assunzrone del medicamento, rinnovare il 
trattamento. 

Modalita d’assunzione : 
Per gli adulti e i bambini : rnghrottire la capsula con un po’ d’acqua; oppure apnre la 
capsula e scroglieme la polvere in un po’ d’acqua. 
Per i poppanti : apnre la capsula e aggiungere la polvere al contenuto del biberone, 
0 cospargerne la pappa. 
Poiche Ultra Levure (t composta dr cellule vive, il prodotto non deve essere 
mescolato con un liqurdo o un’alimento troppo caldo (piu du 50X), assai freddo, o 
contenente alcool. 
Si attenga alla posologra indrcata nel prospetto o prescritta dal medico. Se ntiene 
the il farmaco agisca troppo poco o troppo, ne parli al medico, al farmacista o al 
droghiere. 

Quali effetti collatemli pu& avere I’Ultm Levure 3 
Finora non sono stati osser-vati effetti collaterali dell’Ultra Levure. 

Di the altro bisogna tener conto ? 
Si consiglia di conservare II farmaco a temperatura ambiente. Si pub usare il 
medicamento solo fino alla data indicata con * EXP * sulla confezione. 
II medico. il farmacista o il droghiere, the sono in possesso di documentazione 
specialrzzata e dettagliata, possono darle ulterior1 informazioni. 

Cosa contiene I’Ultm 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. 

Do+& ottenibile I’Ultm levure ? 
Quali confezioni sono disponibili ? 
C’Ultra Levure i: ottenibile nelle famtacie e drogherie, senza rtcetta medica. (D). 
Confezioni : 20 e 50 capsule. 

DISTRIBUTORE : 
BIOMED AG - ‘3-f-8600 D~BENDORF 1 

Quest0 foglietto . Wustrativo b stat0 cofltr~llato per I’ultima volta nel maggio * 
2001 dall’autoita competente in materia di medicamentt (UICM). 

4201/02 
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SWITZERLAND 

English Translation of Labeling 

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 (antifimgals). 
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 5O”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 phamnacist 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 IJltra-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 DiiBENDORF 

MANUFACTURER : 
Laboratoires BIOCODEX - F-92 120 MONTROUGE 

---------------------------- 

This package imert leaflet was approved by the Swiss medicines control agency 
(OICM) in May 2001. 
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Weitere Auskunfte erteilt lhnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist, der iiber dre 
ausfiihrfiche Fachinfonation verfiigt. 
Was enthtilt Perenterol2501 
1 Beutel enmalt 282,5 mg lyophilisrerten Saccharomyces boulardii (entsprechend 
250 mg Hefepilz und 32,5 mg Lactose), Vanillin, Aromastoffe und Hrlfsstoffe. 
1 Kapsel enthalt 282,5 mg lyophilisierten Saccharomyces boulardii (entsprechend 
250 mg Hefepilz und 32,5 mg Lactose), Hrlfsstoff. 
Wo erhalten Sie Perenterol 2501 
Welche Packungen sind erhiiltlich? 
In Apotheken und Drogerien ohne arztliches Rezept 
Im Verkauf sind Packungen zu 10 Beutel und Packungen zu 6, 10 und 20 Kapseln 
erhaltlich 

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 1999 letztmals durch die 
Afzneimitielbehiirde (/KS) gepriift. 

INFORMATION DESTlNkE AU PATIENT 

PERENTEROL 250 
Qu’est-ce que le perenterol 250 et quand est-il utilisi ? 
Le principe actif de Perenterol 250 est une levure : Saccharomyces boulardii qUi aglt 
dans le tractus digestif en restaurant I’lquilibre de I’dcosysteme intestlnal. Perenterot 
250 est utilise dans le trartement des diarrhees et si prescrft par te medecin, dans la 
prevention et le traitement des drarrhees indurtes par les anttbiogques ou Sune a une 
alimentatton par sonde. 
II permet lorsqu’il est associe a d’autres mesures, de restaurer ta flore lntestinale et 
de lutter contre les diarrhees. 
De quoi taut-il tenir compte en dehors du traitement ? 
En cas de diarrhde, plus particulierement chez I’enfant et les personnes agees, 11 
conviendra de boire suffisamment d’eau Un medecin devra Btre consufte Ions de la 
persistance des symptomes au-dela de 2 a 3 jours. Chez les nourrissons, une 
diarrhee peut devenir rapidement grave en raison des pertes d’eau et de sels 
mineraux qu’elle occasionne. Un medecin devra etre rapidement contacte. 
Quand Perenterol 250 ne doit-il pas Qre utiliri ? 
Aucune contre-indication n’a W signalee au cows des essais. 
Quelles sont les mesures de p&caution 6 observer lorr de 
la p&e de Perenterol 250 ? 
Perenteml 250 &ant constitue de cellules vivantes, il ne doit pas ltre melange avec 
un liiuide ou un aliment trap chaud (plus de 50” C), glace ou alcoolise. 
Par ailleurs, les levures contenues dans Perenterol 250 sont sensibles aux 
medicaments, administres oralement ou en injection, destines a combattre les 
champignons (antttongiques). 
DanS IeS cas 00 votre medecin vous a prescrit ces medicaments (antifongiques), la 
prtse de Perenterol250 doit etre Bvttee car inutile. 
Veuillez informer votre medecin, votre pharmacien ou votre droguiste si : 
- VOUS souffrez dune autre maladie ; 
- vous &es allergique ; 
- vous Prenez deja d’autres medicaments (meme en autom&ation !) 
Perenterol 250 peut-il 6tre pris pendant la grossesse ou la 
periode de lactation ? 
La grossesse ou la periode de lactation ne constituent pas des contre-ndrcations a la 
Pd.% de Perenterol250. 
Comment utiliser Perenterol 250 ? 
Voie orale. 
Traitement d’abaque : 
Le Premier jour 2 sachets ou 2 capsules (1 le matin et 1 le soir). 
Traitement d’entretten : 
Les jOUrS suivants 1 sachet ou 1 capsule par jour jusqu’a disparftion des symptomes. 
5ur aViS medical, le traitement d’attaque (2 sachets ou 2 capsules par jour) peut etre 
Poursuivi en cas de besorn pendant plusreurs jours ou &re augment& 
En Gas de wmissement morns d’une heure apres la prtse du medicament, renouvefer 
le traitement. e. 
Perenterol 250 peut &tre administre aux nourrissons, aux enfants et aux ad&es, fe 
dosage reste le meme 
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Mode d’administration : 
Voie orale, sachet : 
MBlanger le contenu du sachet avec du liqulde ou des ahments sous forme de 
purie, avaler. 
Pour le cwrkson : verw le contenu du sachet sur des aliments ou dans le bibercn, le 
~nedoltpas~~eff~Bunetem~~re~Bl~(neddtpas~50”C) 
Voie orale, capsule : 
Avaler la capsule avec une gorgke de ltqulde 
Perenterol 250 peut dtre pns g tout moment Pour obtenir une acbon plus raplde, 
prendre ce mkdicament avant le repas. II peut titre pros kgalement avec un 
anbbiotlque quelle que soit I’heure d’adminlstrabon de ce dermer. 
Veuillez vous conformer au dosage figurant sur cette notice d’emballage ou ti celui 
prescrit par votre mkdecm. SI vous avez I’tmpresslon que I’efficack du 
mkdrcament est trop faible ou au contraire trop forte, veuillez vous adresser g votre 
mkdecin, ti votre pharmaclen ou g votre droguiste. 
Quels effets indisirables Perenterol 250 peut-il avoir ? 
Aucun effet secondaire indkrable n’a BtB constatk tusqu’8 ce jour. 
De quoi faut-il en outre tenir compte ? 
Le mbdicament ne peut dtre utilisb au-deli de la date imprimke sur la boite avec la 
mention u EXP * 
Si vous aver des sachets ou des capsules dont la date de pkemption est &hue. 
veuillez les rendre a votre pharmacien ou g votre drogulste. 
Pour de plus amples renseignements, consultez votre medecin, votre pharmaclen 
ou votre droguiste qui disposent d’une information dktaillke destinke aux 
reprksentants des professions mkdicales. 
Que contient Perenterol 250 3 
1 sachet contient : 282.5 mg de Saccharomyces boulardli lyophilisk (correspondant 
B 250 mg de levure et 32,5 mg de lactose), vanilllne, arbme et excipients. 
1 capsule contient : 282,5 mg de Saccharomyces boulardii lyophilisk (correspondant 
g 250 mg de levure et 32,5 mg de lactose) et un excipient. 
Oir obtenez-vous Perenterol 250 ? 
Quels sont les emballages I disposition sur le march6 3 
Vous obtenez Perenterol250 en pharmacie et drcguerie, sans ordonnance mbdicale. 
Les p&sent&ions disponibles sur le march6 sont une boite de 10 sachets et des 
boites de 6, 10 et 20 capsules. 

Laboratoires BIOCODEX - F-921 20 MONTROUGE 

Cette notice d’emballage a 1tk appmuvk par /es autorit.& de contr6le des 
: m6dicaments (OICM) en mai 1999. 

INFORMAZIONI PER I PAZIENTI 
I PERENTEROL 250 
i Cos’i Perenterol250 e quando lo si usa ? 
i II principio attivo di Perenterol 250 B un lievito : II Saccharomyces boulardii the 
i agisce nel tratto digestivo reinstaurando I’equilibrio dell’ecosistema intestinale. 
! II Perenterol 250 I! usato nella terapia della diarrea e quando prescritto dal medico 

nella prevenzione e nel trattamento delle diarree indotte della terapia antibiotica o in 
j seguito ad alimentazione per sonda : quest0 permette, dal moment0 the viene 
; assoclato ad altre misure, di restaurare la flora intestinale e di combattere le diarree. 

Di cos’altro si deve tenere conto durante il trattamento ? 
In case di diarrea, in particolare nei bambini e nelle persone anziane, B consigliabile 
bere sufficlente acqua. 
Si dovrti consultare un medico nel case i sintomi dovessero persistere oltre i 2-3 
giornl. Nei lattanti una diarrea pub rapidamente aggravarsi a causa della perdita 
d’acqua e dei sali minerali. Consultare immediatamente un medico. 
Quando non si deve usare Perenterol 250 3 

.i Nessuna controindicazione i! stata segnalata durante la somministrazione. 
Quando I’uso di Perenterol 250 richiede prudenza ? 
Essendo Perenterol 250 costituito da cellule vwenti, non deve essere mischiato con 

’ liquidi o alimenti troppo caldi (piir di 50” C), ghiacciati o alcolici. 
.lnoltre i lieviti contenuti in Perenterol 250 sono sensibili ai medicamenti, 
sommlnistratl oralmente o per via parenterale, destmati a combattere i funghi 
(antimicobcl) 
Nel case in GUI II suo medico le abbia prescntto quest0 bpo di medicamenti. la 
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somministraziine di Perenterot 256 doti essere evitata in quanto inutile. 
lnformi il suo medico, il suo farmacista o il suo droghiere se : 
- soffre di altre malatbe ; 
-B allergico ; 
- prende gia altri medicamenti (anche di propria iniziatwa). 
5i 
I’a P 

u& fare uso di perenferol 250 duranfe la gravidanza o 
laffamenfo ? 

La gravidanza e I’allattamento non costituiscono una controindrcazione per la 
somministrazione di Perenterol250. 
Come usare Perenferol 250 3 
Via orale : 
Trattamento d’attacco : 
II primo giomo 2 bustine o 2 capsule (1 al mattmo e 1 alla sera). 
Tratlamento di mantenimento : 
I giorni seguenti 1 bustma o 1 capsula al giorno fino alla scornparse dei sintomi. 
Second0 la prescrizione del medico, it trattamento d’attacco (2 bustine o due 
capsule al giorno) pub essere proseguito in case dr bisogno per piu glorni, 
nspetbvamente essere aumentato. 
In MSO di vomrto a meno di un’ora dopo I’assunzrone del medicamento, rinnovare il 
trattsmento 
Perenterol 250 puo essere somministrato a lattanti, bambini ed adulti, la posologia 
resta invariata. 
Modo d’uso : 
Via orale, sacchetto : 
MeSCOlare il contenuto della bustina con del liquid0 o cibo liquido, ingerfre il Mto. 
Per il lattante : versare il contenuto della bustina su degfi alimenti o nel biberon : il 
miscugho non deve essere effettuato a una temperatura troppo elevata (non deve 
superare i 50” C). 
Via omle, capsule : 
lngerire la capsula con un po’ di liquido. 
Perenterol 250 pub essere preso in ogni momento. Per ottenere un ‘azione pi0 
rapida, prendere il medicamento prima dei pasti. Ptk assere press ugualmente con 
un antibiotico, indipendentemente dall’ora di somministrazione di questo. 
Si attenga al dosaggio indicate sul pmspetto allegato all’imballaggio o prescritto dal 
suo medico. Se titiene the I’efficacia del medicamento sia troppo debole, o al 
conb-atio boppo forte, consufti il suo medico, il suo farmacista o il SW droghiere. 
Quali effeffi collaferali pub avere Perenferol 250 ? 
Nessun effetto secondario lndesfderato e stat0 constatato fino ad oggi. 
Di cos’alfro si deve fenere confo 3 
II medicamento non pub essere utilizzato oltre la data di scadenza indicata sulla 
confezione con la sigla l EXP *. 
Se e in possew di bustine o capsule the hanno olfrepassato la data di scadenza, Ii 
riconsegni al suo farmacista o al suo droghiere. 
Per ulteriori informazioni si rivolga al suo medico, al suo farmacista o al suo 
dmghiere the dispongono di una documentazione detbagliata per i rappresentanti 
delle professioni medicali. 
Cosa confiene Perenferol250 ? 
1 sacchetto contiene : 282,5 mg di Saccharomyces boulardii Jiofilkzato (rXTkponde 
a 250 mg di lievito e 32,5 mg di laftosio), vanillina, sostanze aromatiche ed 
eccipienti. 
1 capsula contiene : 2825 mg di Saccharomyces boulardii liofilizzato (conisponde a 
250 mg di lievfto e 32,5 mg di lattceio) ed un eccipfente. 
Dove pu6 pmcumrsi Perenfeml250 0 
Quali sono le confezioni disponibili 3 
Perenterol250 si ottiene in farmacia e drogheria, senza ticetta medica. 
Le confezioni disponibili sono scatole da 16 bustine e scatole da 6, 10 e 20 capsule. ,. 

. 

Quest0 fog/ietto illustrative f3 stat0 conbvllato per IWtima volta nel maggio 
lggg dall’autorfti competente in mateda di medicamentt (UICM.. 
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S. boulardii TEA , 
Laboratoires BIOCODEX 

SWITZERLAND 

English Translation of Labeling 

PERENTEROL 250 

What is Perenterol250 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 Perenterol250 not be used ? 
There have been no reported contraindications during trials. 

What precautionary measures should be taken when using Perenterol250 ? 
Perenterol250 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 Perenterol250 are susceptible to medicines, administered orally 
or by injection, used against fungi (antimngals). 
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 Perenterol250 be taken during pregnancy or breast feeding ? 
Pregnancy or breast feeding are not contraindications to taking Perenterol250. 

How to use Perenterol250 ? 
Oral route (by mouth). 
Initial treatment : 



S. boulardii TEA 
Laboratoires BIOCODEX 

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. 
Perenterol250 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 SOOC). 

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 Perenterol250 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 heal& care professionals. 

What does Perenterol250 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 m,g of lactose) and an excipient. 

Where to obtain Perenterol250? 
What packages are available on the market? 
You can obtain Perenterol250 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 DiiBENDORF 

MANUFACTURER : 
Laboratoires BIOCODEX - F-92 120 MONTROUGE 

--------------------------- 

This package insert leaflet was approved by the Swiss medicines control agency 
(OICM) in May 1999. 
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Ultra-L&iirax 
Composicih cuantitativa 

Saccharomyces boulardil 17 (cepa reslstente a 10s 
antlbl6tlcos) 1 000 mlllones de gkrmenes VIVOS 
Sacarosa 92.3 mg Exclplente estearato 
magnkslco. c s p 1 cdpsula de 0,150 g 

lndicaciones 
Profllaxls y tratamrento de 10s trastornos de la 
antlbloterapla por destrucclbn de la flora 
lntestlnal Afecclones Intestlnales, dlarreas de 
fermentacldn y de putrefaccldn 
Candldlasls (bucales, muguet, esofdglcas, 
gi+stncas, kntestlnales, ano-rectales) 

Precauciones 
Mantener el fiasco blen cerrado Conservar al 
abrlgo del calor y de la humedad 

Contraindicaciones 
No se han descrrto 

Advertencia 
Este medlcamento contlene 92.3 mg de sacarosa, 
lo que deberA ser tenldo en cuenta por /OS 
enfermos dlabetlcos 

Efectos secundarios 
No se han descrito 

lncompatibilidades 
No se han descrlto 



Intoxicacih y su tratamiento 
No es poslble la intoxlcactdn con esta 
especlalldad atin a doses superlores a las 
terap&tlcas En case de sobredosls o Ingestl6n 
accrdental, consultar al Servlclo de lnformack 
Toxlcolbglca Tekfono 91- 562 04 20 

Posologia 
Afecclones agudas tratamlento ataque 6-8 
cdpsulas dlartas, mantenimlento 2 cdpsulas / dta 
Candldlasls 6 cdpsulas dlanas, minlmo durante 
1 6 2 meses 

Normas para la correcta administracibn del 
preparado 

El medlcamento debe ingerrrse de preferencra 
por la matiana al despertarse o antes de las 
comldas Eventualmente se tomar al mlsmo 
tlempo que la torna de antlblotlcos 
Se puede mezclar con liquldos (leche sola, agua 
azucarada, etc) tenlendo la precaucldn de no 
mezclarlo con liquldos muy callentes o 
fuertemente alcohOkos Puede tragarse la 
cdps& entera o blen extraer el polvo 

Presentacih: 
Envases con 20 y 50 c6psulas VIA ORAL 

SIN RECETA MEDICA 

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE 
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NltiOS 

UPSAMEDICA, S.A 
CIAlmansa, 101 
28040 Madrid 

4146!02 



L@250@  cipsulas 
Saccharomyces boulardii 

COMPOS@O OIJALITATIVA E QUANTITATIVA 
1 capsula contern 
Saccharomyces boulardh ltoftiuada 282,5 mg 
1250 mg de levedura <> a 5 blllBes de 
germes vlvosl 

FORMA FARMACklTICA E RESPECTIVA 
APRESENTA#O 
UL-250e c8psulas imbalagens de 10 e de 20 
E possivel que nao ie,am comerualizadas todas 
as apresenta<des 

CATEGORIA F/iRMACO - TERAPiUTlCA 
Grupo VII 5 Antlseptlcos e outros medlca- 
mentos utllizados nas doenras wtestlnals 

TITULAR DA AUTORlZA@iO DE INTRODU@O 
NO MERCADO 
MERCK S A 
Rua Alfredo da W/a 3 C 
1300.040 Llsboa 

lNDlCA@ES TERAPkJTICAS 
UL-2.50‘“. como normahzador da flora mtesttnai 
e antldlarrelco mlcrorgkxo, este mdlcado em 
todas as iltua@es em que exlstam altera@es 
do erowrtema mtestmal, deslgnadamente 
l D~arrms do lactente, da crlan<a. da g&da, 

do adulto e do idoso, 
l Tratamento c profllaxla dos ac,dentes 

Intestmais assaciados a antlbwterapla. 
l Dlsbacterloses mtestlnals de dwrsas etlologlas, 
l Dlarrelas llgadas a allmenta@o enteral, 
l Afec@es mtestlnals dwdas a intoxlca@es 

allmentares, 

Nas entldadex patologlca> refer!das em que seja 
poisi~el determlnnr o agente etlotogico e para 
0 qua1 exlsta terapeutlca especiflca, UL-250” 
coma tegular~zadorda flora mtestmal, constwra 
urn adluvante a esse tratamento, para aI& de 
scr utll complemento de re-hldratacao o!al. 
quando esta se justlflcar 

CONTRA-INDICA@ES 
Do&es corn catCter venoso central 

EFEITOS SECUNDARIOS 
Foram descritos cases raros de flatulincla, 
reac@es de mtoler$ncla, prlnclpalmente 
na forma de prurldo. papulas iurtlcPria, 
erup@es, rash), rash cutPneo [locallzado 
ou distribuido pot todo o corpo exantema local 
ou generahzado) 
Verlflcaram-se cases raros de fungem!% 
(ver precauqdes espews de utkaflo) 

INTERACCdES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS 
NBo slo conheudas Interac@es medlcamen- 
tasas para o produto UL-250” para alkm da 
dtmmu@o da SW ac@o quando 6 prescrlto em 
assocla@o corn urn medlcamento antlftingico 
oral ou ststemlco 

PRECAU@ES ESPECIAIS DE UTILIZA~AO 
ill-250’3, sendo constltuido por celulas was 
r!So dew ser utdizado corn liqwdos ievados 
d temperaturas superlores a 50” C 
UL-250@, dado que k uma levedura, quando 
prescrrto corn urn medlcamento antlftinglco 
oral ou slstem!co pode ver dimlnuida a 
sua aq.30 
Socchoromyces boulordu (Sb) e uma levedura 
que fol associada ao r~sco de fungemlas 
A mamrla dos cases de fungemms por Sb 
ocorreram em doentes corn dlversos factores 
de rlsco estado geral debilltado corn altera@es 
da mucosa dlgestwa e antlbloterapla de largo 
espectro, imunossupress~o. cateterlra@o 
venosa central A contaminaylo externa 
dos catkteres pela ausencla de cuidados 
de manlpula@o e admuwtra@o do contetido 
das saquetas de Sb tern sldo tambem urn dos 
factores lmpilcados nd etkologla das 
fungemlas 



UTlLlZAC&O EM CASO DE GRAVIDEZ OU 
LAcTA@O 
0 produto UL-250” pode ser utlllzado sem 
qualquer restrl@o durante a grwdez e “a fase 
de aleltament” 

UTlLlZA@O EM LACTENTES. CRIANCAS E 
IDOSOS 
Nlo ha qualquer restr@o para a utiI lza@o 
do produto UL-250’” em iactentes, manps 
ou ldosos 

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE 
CONDU@O E LJTlLlZA@O DE MkIl lNAS 
0 produto UL-250’“’ pelas was caracterlstlcas. 
nl” tern qualquer efeito sobre a tapacldade 
de condu@o e utll ira@o de maquinas 

LISTA DOS EXCIPIENTES 
Sacarose e estearato de magnesia 

POSOLOGIA USUAL 
Na profllaxla das dtsbacterloses lntestlnals 
de dwersas etlologias 1 capsula 1 a 2 vezes 
poi dla 
No tratamento das dlarrelas mfecclosas 
1 c6psula 3 vezes par dla 

MOD0 E VIA DE ADMINISTRA~~O 
Via de admlnlstra@o oral 
Modo de admlnlstra@o 
l Adultos e Crlanys 

- Engol1ra &psula senl tmlcar, corn urn pouco 
de liquldo 

l Lactentes  

Abrlr a cipsula e mlsturar o p6 no contetido 
do blber%o. agltando bem 

INDlCA@O DO MOMENT0 MAIS FAVORAVEL 
in ADMlNlSTRAcaO DO MEDICAMENTO 
A deflmr pelo medico asslstente 

DURA@O DO TRATAMENTO MiDlO 
Devera ser estabeleclda pelo medico asslstente 
em fun@o da resposta lndwdual do doente 
e da gravldade da slntomatologu 

INSTRUCdES SOBRE A ATITUDE A TOMAR 
QUANDO FOR OMITIDA A ADMINISTRACAO 
DE UMA OU MAIS DOSES 
A deftmr pelo medico awstente 

lNDlCAc;AO DE COMO SUSPENDER 0 
TRATAMENTO SE A SUA SUSPENSj\O CAUSAR 
EFEITOS DE PRIVACAO 
A definer ~elo medlco assistente 

SINTOMAS DE SOBREDOSAGEM E MEDIDAS 
A ADOPTAR 
Nlo 90 conhectdos slntomas de sobredosagem 
para 0 ut-250” 
Se twer motwos para crer que este medlcamento 
Ihe causou algum efelto secunderm para 
alem dos menclonados neste folheto. 
devera comumcar de imedlato este facto a” 
S W  medico ou ao se” farmac&tlco. 

VERIFICAR SEMPRE 0 PRAZO DE VALIDADE 
INSCRITO NA EMBALAGEM 

PRECAU@ES PARTICULARES 
DE CONSERVA@O 
Nio guardar awna de 25°C 

PRECAU@ES ESPECIAIS PARA A DESTRUI@O 
DO PRODUTO Nj\O UTILIZADO OU DOS 
RESiDUOS DERIVADOS DO MEDICAMENTO 
N?io apl~cavel 

Data de elabora<Bo Janeiro 2003 



Codex ‘mr 
10 - 20 capsule 
10 - 20 bustine 

ELEMENT1 PER L’lDENTIFI~~ZiONE DEL MEDlClNALE 
Fz;e;mmazione del medwnale 

COMPOSIZIONE 
1 O-20 capsule 
ogn, copsth Cdrl:kwc 

Categoria farmacoterapeutica 
Antldlarro!cn antl,ifwnmotorlo e ontfmtc,oblco !nteshna/e 

Nome e indirizzo del titolare dell’Autorizzazione all’lmmissione 
in Commercio e del produttore 
Tltolare dell A i C Zamhon Italla s I I VIO della Ci-~rn~co, 9 4cenza 
Prod&ore_- loboranles Blocode\ eeou/ais {Else) Froncla 

INDICAZIONI TERAPEUTICHE 
Proi~!osst c: +otromen+cj del ~i~:,~~~crob~smo lwtestina e indotto do antlblotlc e 
suliorn~d~~ c o&e cl wtomln:x do SSI determinate 
Teraple &lie dlcr~e ‘Jiute 0 \ 0’1” ezIolog’0 
P:of,lass~ ri ‘rotktwnto delle warlee del vlagglatore’ 
remplc del!a s~~ni:~ xr,e del LOICJ~ ,;rltablle con o/v:> alterafo 
Terqx &lie cL:r-id dcil del traw gcslroenterlco 

INFORMAZIONI CHE DEVON0 ESSERE CONOSCIUTE PRIMA 
DELL’USO DEL MEDICINALE 
Controindicazioni 
j!. ,il> !,I,,; ’ IN,\ :h,nk occ.er~c~tc \ierso 11 orodovr, 



PRECAUZIONI D’IMPIEGO 
Nor, mscolare Codex con !lqwdl rroppo cold1 o con SO’UZIO~I alcooltche 
Uso in case do aravldanza e a!lattomento 
II farmaco pui? essere somrrlnistroto anche in gravldonza e durante l’allattamento 
lnterazioni con altri medicinali o interazioni di ah-o tipa 
Nessuno 

Awertenze speciali 
TENERE FUORI DALLA PORTATA DEI BAMBINI 

ISTRUZIONI PER UNA CORREllA UTILIZZAZIONE 
Dose, modo e tempo di somministrazione 
Adult l-2 capsule/bustlne 2 volte al glorno 
BarnbIn da 0 a 3 Anne 1 bustlna 2 volte al 
BarnbIn\ da 3 a 12 arm: 1 busttna 3 volte a Q 

~omo 

Salvo d~ersa prescmone medIca 
glorno 

SI conslglia la somm~mstrorlone dl Codex ad Interval/l regolarl, powbllmente 
a dlgluno o comunque almeno 15 mlnutl prima de1 
In torso dl terapta con antlblotlc sommimstrare Co B 

astl 
ex contemporoneomente 

a quest1 
Per lcttarltl e bombIn SI conslgllo d versare II csntenuto deila bustma nel 
poppatoio, o in poco llquldo zuccherato 

Modalit& di intervento in case di dose eccessiva 
In case dl lperdosogglo non si rlchledono Intervent partlcolart 

EFFElll INDESIDERATI 
Ad ogg~ non sona stat1 descrlttc effettl mdeslderatc 
Se, comunque, dovessero vertflcorsl, comumcarlo al medico curante o al 
farmacisto 

SCADENZA 
la data di scadenza rlportata sulla confezlone SI rlferlsce al prodotto I” 
confez~onamento Integro, correttamente conservoto 

Awertenze 
Attenzlone non ut~llrzore ti mrdlclnale dopo lo dota dl scadenza rlportata w/la 
confezione 

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

Zambon Italla 8 
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7ur Behandlune ihw: I~ci~ihl,tlic~irrrnhung hahen SIC m,t Perenternl 50  mg  Kapseln 
an quaht:!ti\ u:“r hrrhu ertrge‘ Praparat erhalten Der naturhche Wrk\totf \on 
Perenterol 50 mg Kapwln 3h&.amptt ahtlv die S>mptomc lhrer Erkrankung 
Durchtall aird gcstoppt, Darmfunhtwn und Stuhlkonrl\te”l werden nommah\wt 
Neben der Beh‘mdlung 10” Dur~hfallerhrankungen 1st Pwenterol 50  mg  Kapseln 
ufgrund \e,ner be\ondeleui W~rAungwt such gec’gn” \orheugenden Schutz gegen 
morlxhe DurchtJle auf Ro.,v 111 hleten 

<:ehrauehsinformation 
nttte 3Lltrnerh\anl 1e\en 

Perenterol” 
50 mg Kapseln 
Wirkwtf 
Tlockrnhele :I”\ Sah,mxnyce\ houlard” 

50 mg Trockenhefe au\ Sacchxomqce\ boulard” 
(Synonym- Saccharomyce$ cerevwae Hansen CBS 5926, 
Sonrtlge BP.wmhctld 
Ixto\emonuhydr& %I.< h.rrwe. ‘vl~pncwm~tearat. Gelatme. N~tnumd(,drcyl\ull~t 
Farbwff T&tndloxid L’ I 11 
Darreichungsform und lnhalt 
Packungen ““t 20 Kapseln (NI) Packungen nut lot) Kdpwln (N3) 
Packungen mtt 50 Kapwln (NZ) 
Magen-Darm-Mitt4 
Pharmazeutischer Untemehmer 
Celltech Pharma GmbH & Co KG, Bamlerw I B. 45141 I%en 
Telefon 0201 14373-O 
Medizinisch-wissenschaftl iche Ausktinfte erteilt der pharrnazeutische Untemehmer 
MltVertrleb 
Sankyo Phamw GmhH, 81366 Munchen 
Hersteller 
Pharbd Waltrop GmbH, Pattach 390. 4.5724 Waltrop 
Telefon 02309/9175-O Telefax 0230919175-392 
Anwendungsgehiete 
Zur Behandlunp der Beschwenle” (\ymptomatlxhe Behandlung) beI akuten 
Durchfallerkrankungen (Dmrrhoen) 
Zur Vorbeugung und symptomatlxhen Behandlung vo” Relsedlarrhoen wwe 
Dwrhoen unter Sondenemahmng 
Zur begleltenden Behandlung (aI\ Adjwans) be1 chromwhen Formen der Ahne 

klLnwc& 
Be1 Durchfallen, die langer aI\ 2 Tage andauem oder mlt Bluthetmengungen oder 
Temperaturerhohungen emhergehen. \ollte em Arzt autgewcht werden 
Gegenanzeigen 
Wmn dwfm S W  Perenterol 50 mg Kap.seln nr< tlr a,,,, rndm ’ 
Be1 Ubercmpfindhchkelt gegen Hefe odcr Perenterol 50  mg  Kapseln Patlenten mlt 
hegendem Zentralvenenkatheter wllten mchr mtt Perenterol 50  mg  Kapseln hehan- 
delt werden 

lm Folgenden wrd bewhneben, w,m” SIC Perenterol 50  mg  Kapseln nur untrr 
bestrmmten Bedmgungen und nur mlt be\onderer Vorwht anwenden durtrn 
Befraeen Sle hlerzu bltte lhren Ar/t Dies mlt such. w’enn dle\e Aneaben be1 lhnen 
fruh&emmal zutrafen 
Durchfalle be1 Saughngen und Klemkmdem erfordem dre Rucksprache mtt dem Arrt 

k lLm%xL 
Wegen de\ bl\her mcht emschatzhare” Rl\rko\ emu generahslerten Besledlung m,t 
Saccharomyces cerewsme \ollten Patlenten m ” gestonem Immunstatu\ (I B  HIV- 
Infektton. Chemotheraple oder Be\trahlung) dwes Armclmtttel ntcht ohne arnhchen 
Rat anwenden 
Sacchdromyces boulurd” 1st em lebender Mlkroorgdnlst”u\. der unter ungwwgen 
Bedmgungen, we \,e he1 abwehrgexhwachten Patlenten auftreten, durch rlne 
Wandemng aus dem Magen-Darn-Trakt m  den Blutkrel\laut oder durch au8err 
Veru”remlgung van -Zentralvenenkatheter” sy?temr\che (generalwrte) 
Pllsmfektlonen hervormten kann E\ \md Em.?eltil le solcher Palrmfektlone” he! ho\- 
p~tahs~erten Patlenten bekannt. die elne” Zentralvenenkdtheter hatten und zuglelch an 
\chweren Gmndkrankhelten htten. LumeI\t urn Bereich de\ Magen-Dani-Trakte\ 

Wu\ mu~~eo SM m  SchwunPer.\rhott und Strll.-err hem h/r,, J 
Bl\her smd keme fmchtschadlgenden Wlrkungen oder \chadhche Wukungen aut den 
eeatdlten Sauglme be1 vor$chnftsm&ner Anwendune de\ Arznelmlttrl\ be1 der (wcr- 
&den) Mutt& b:kdnntgeworden - 



Handhabung von PerenteroP 50 mg Kapseln 

--1 

Kinder und Sauglmge 

r- 



(;ebraucbsinformation 
Blttc ~utmcrh\am lewn’ 

_ <“ 

Perenterol” 
forte 250 mg  Kapseln ‘*’ _.,./ 
Wlrk\tofl 

1)arreichungsform und Inbalt 
Pachungen mt IO Kapseln (NI , Packungen mlt 50 Kapwln (N2) 
Packungen m,t 20 Kqxln (N I \ Packunzen m,t I(X) Kap\eln (Ni) 
Magcn-Darm-Mitt4 
Pharmareutischer Unternehmer 
C  clltrch Phamu GmbH & Co KG, Bamlcrw I B. 45 I4 I Ewn 
rdhn 02 01 143 71.0 
MediriniFch-\*issen.~irhaftliche Awkunfte erteilt der pharmazeutiscbe Ilnternehmer 

Her&&r 
Phubd Waltrop GmhH. Po\tlach 190, 15724 Waltrop 
Tclefon 0?309/93 75-O Tcletax 02309/9375-3 91 

Anwendungspbiete 
(.ur Behandlung der Bexhwerden isymptomatwhe Behandlung) heI akuten 
I)urchtallerkrJnkunfcn (Dnrrhoen) 
%ur Vorbeugtmg und \ymptomatlxhen Behandlung wn Kcl\edlarrhoen wwc 
Dldrrhoen unter Sondenemahrung 
Lur hr&tendcn Behandlunf (al\ Adjuvan\) hcl chrrxuvhcn Formen drr Akrw 
Hmwel\  
Be1 DurchtJlen, die Linger al\ 2 Tage andauem oder rmr Bluthemxngunfcn oder 
I’emper~turerhohungen emhergehsn, \olltc e,n Arrt ulgewcht wcrden 

Gegenanzeigen 
Itim,, d1rr/rtr .Sw Pertvzteral forte 250 mg Kapseln ,,I( hf /1,,11 tv&,r J 
BCI Llbrreirlpf~ndll~hkelt gegen Hefe oder Perenteml forte 250 mg Kapscln 
Patlenten nut hrgendem Zentral\enenkathetrr wllten ntcht rn~r Perenteml forte 
250 mg Kapseln hehandelt werden 



Dw Kapseln rmd vor den Mahlretten nut etwa Fturstgkett cmrunehmen 
Fall\ ertordrrltch LB ha Kletnkmdern kann man dte Katael durch 

Hwtau\schlay. entueder ortltch kprwt oder am @an,en l‘&xr (wg lokale\ ode% 
generaltwrte~ Exanthem) wwte Schweltung de\ Btndegeuehe\ tm Gevcht 
(Qumcke-Odcm). extrcm ~lelten Atemnot und Schock 
Wenn Sle Nehsnwtrkungen bet stch heohachten. ttnhecondere wlche. die ntcht t” die- 
\L’I Pachttng~hell~ge utgetuhrt und tr~lrn SIC dlew bttte lhrem Arrt oder Apotheker 
1,111 

Hinueise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels 
Da\ Vert.tll\datum dtew Packung ~\t auf dem Behaltntr und aut der Fdltwhachtcl 
Jutgedruckt Veruenden Ste dux Packung ntcht mehr ndch dteaem D&urn’ 

Wurm ,md Perenfernl forte 2.50 mg Kapseln u,o h I or Ah/out dr\ Ve~tdlr&~rum\ ,,,c hr 
nrdr I L’PTM rrdbrrr ) 
Wenn Ste da\ Behaltnts ottnen und dte Kapsrln Kontakt mtt da Luftteuchttgkett 
hekommrn, hum m  wltenen Fallen dcr Kep\elmhalt rme hraune Farhe annehmen und 
hut wcrdert Dtr Kap\cln wllten dann mcht mehr etngenommen wrrden Rntte 
wr\chltrOen SIC daher da\ Glawhen nach Jrdrr Entnahme dcr Kapsrln aorgfalttg 

Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich aufbeaahren! 

Stand der Information: Oktober 2002 

Handhahung von PerenteroP forte 250 mg  Kapseln 
Erwach\ene Ktnder und Saughnge 

r- ---- 7 

Ilurch Auwnandwnehen dte Kapwl 
oftnen und lnhdtt nut ~lmmrrwi~~mel 
f:luwgkelt oder Bra vemwchen 

- 



Prkoullons tiempiol 
Ce traitement est ,I” complement des regles dtelettques 
l se rehvdrater par des botssons obondontes, sakes o” sucr&ss, oftn de compenser IeS pettes 
de hqutde dues CJ la dtarrhC (la ratton quottdtenne moyerthe en eau de I’oduite est de 2 Ittres) 
l s’oltmenter le temps de lo dtorrhee, 

en excluont certatns apports et parttculterement les crudrtes, les frutts, les legumes verts, les 
plats eptces, atnst que les ahments ou botssons glaces 

en phvtlegiant les viandes ghliees, le rtz 
ULTRA-LEVURF etant constttue de ceilules vlvantes, he pas le melanger avec un ltqutde ou un 
ollment trop chaud (plus de 50°C). glace ou olcooltse 
FN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A CONSULTER VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN 

lnleroctions mCdicomenteuses et outres intemctions 
Ne pas osswter ce medtcament o on anitfongtque (medtcament deshne o trotter 1e.s champtgnons) 
AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FALiT 
SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A 
VOTRE PHARMACIEN 

Grossesse _ aiiottement 
II est preferable de he pas uttltser ce medtcament pendant la grossesse 
St vows decouvrer que vous dtes encetnte pendant ie trattement, consultez vofre medectn car Iut 
seul peut luger de lo necesslte de le poursutvre 
i3’une fcqon generole, I/ convrent, ou tours de lo grossesse et de l’alladement, de tou]ours 
demander ows o votre medeon ou o votre phormooen wont de prendre un mMcament 

Ltste des exciptents dont la connaissancB es1 ndcessaire pour une utiiisution sons risque 
chew certoins polients 
Socchatose 

4. COMMENT UTILISER CE YEDICAMENT 7 
Posningie 
Reserve a I’odulte et (I I’enfant de plus de 6 ons 4 gelules porfour, en deux pnses 
La prose de gelule est contre-lndtquee chew I’enfont de moms de 6 ens car II peut waler de travers 
et s’etouffer 

Mode et voie ffodminr.snat~ 
Vote oraie 
Les gelules doweni etre ovciees avec un grand verre d’eau 

5. EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS 
COMME TOUT PRINCIPE ACTIF. CE MEDICAMENT PELfT, 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 deposser lo date limtte d’uttltsotton ftguront sur le condtttonnement exteneur 
PrCcoutions porticuiibres de cnnsewation 
A conserver (1 I’abh de I’humidtte et de la chaleur 

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE : AOOT 2000 

4167103 
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PERENTEROL 1 Therapeutische lndikationen 
Oarmerkrankungen 

Prophylaxe und Behandlung der mit Antibiotika verbundenen ZwL 
schenfille 
01e Vrtahreictiung von Antrbrohka kann mehr oder werugei schvere Rescfi~:‘err:? 
frervorrufen [Ire dre Fofgen rhrer zerstcrerrschen Wrrktrng ,iuf die D~rlrlflliJ bIl1’ 
Irid ~ch durch Uurctlfdll choleriartrqe Sync!rilme t!a~i!-S~hl~~~ll~;~it~,-2 ‘I 
schenfalle Morlrlrasrs aufjern 
AtIf C,rtrnd serner besonderen Eigensctafter thesetzt PERENTERO.. jt:rllleil ‘ier 
Darn1 sr;hlrtzt hrt und bekampft sonlit I-lie sekir ftlaieil ;:~ischerfe~rr ‘let h’\l’ti? or’ 
KatherJpie 

Vorteile 
PERENTEROL ,st err, hrologlsches Ptodukt ohne Korltl.aindllnttorien ES kann sona 
Ibe1 Krndern und Saugl~ngen angewanclt werden Es sind kerne Nehenl/irkL!i:qPr 
hekannt 

Zusammensetzung 
Erne Hartgelat~nekapsel enthalt 511 mg Saccharomyces houlardrr reSlStellte 
Stamm gegen Antrhrotrka 

Verabreichungsweise 
Dreses Arznernrttel sollte vorzugswese morgens berm Erivachen oder etne Vrertel 
slur& t,or den Mahlzerten eingenommen werden eventuell glerchzertrg mlt de 
Aritibliltlka-EIIII1atlme Die Mrschung vo:~ PERENTEROL 1,11t einer zu Ine~Oe 1 c:lr 
olkoholrsrerten Qrssrgkert 1st zu verinelden 
Virr ernptehlerl 
- Be, E r!vachsenen Enhveder dre Hdrtgelatrnekapsel rnrt e11~ei11 Schlack Fr.lsslgke 

herunterzusctlfucken (erne Hartgelatrnekapse: IaOt such leichter herunterscrl:ur 
ker dls erne Tablette dre Gelatme-Umhullung lost such rm MaQell auf) oc’el SIP ( 
offneil und das Pulver In etwas gezuckertes oder ungezuckeries iliasse: : ,:elr 
ZLII I leii 

- BeI Krndern und Sauglrngen De Anwendung des Pulvers ohne die Har!gelatrnr 
kapsel 1st leichter 

Dosierung 
GemnR der rnedizrnlschen Verordnung 

Haltbarkeit und Aufbewahrung 
BeI Aufhev!ahrtrng unter normalen Bedrngungen kanr’ PERENTEROL 24 Mona 
I,3ng angewandt werden 
Es wrrd ernpfohlen das auf der Verpackung aufgedruckte \‘erfalldatt:m zi: kotitrc 
I ereii 

Formula 
Saccharornyces boulardrr 50 mg 
Lactoj Sacchar Magn Stear pro gelula iiiia cum t~tanbrox~~c 

BIODIPHAR n. v. 
Drrel)omenst:sat 16 A 
B- 1180 BRUSSEL 

g6lules i 
Le PERENTEROL lyophrlrse est une levure resrstante aux antrbrotrques. deshydra- 
tee $ fiord et presentee sous la forme de gelules 
La lyophrltsatron permet de conserver les cellules a I’etat want tout en les presen- 
tant sous une forme nouvelle de poudre s&he 
Le PERENTEROL offre amsr l’avantage d’offnr une grande commodtte d’adrntnis- 
tratton tout en conservant un remarquable pouvorr de prolrferatron de la levure 

Mode d’action 
Le PERENTEROL est une levure partrculrere appartenant e la souche de Saccharo- 
myces boulardrr 
Son excellent developpement .4 37°C IUI permet de se reprodurre tres raprdr:ment 
darts le milieu mtestrnal Elle synthettse les vrtamrnes du complexe B “Pour toute 
vrtamme B la levure est la merlleure des sources (Thrers) 
Elle possede des proprretes antimrcrobrennes VIS-&VIS de germes pathogenes bren 
defrrrs tels le staphylocoque, le colrbacrlle. le proteus, le candrda albrcans 
Elle accroit la resistance de I’orgamsme envers d mnombrables processus rnfec- 
treux (staphylocoques) 
Elle est genetrquement resrstante aux anbbtottques au-dela m&me des plus fortes 
concentratrons employees en therapeutrque 

Indications thkapeutiques 
Atfeclions intestinales 
Drarrhees avec fermentatron et effets de putrefactron, comes. enterocolrtes, 
sequelles d’amrbrase, mtoxrcattons alimentatres, dermatoses d’orrgme mtestrnale 
Furonculose Colrbacrffose 
Toute les mdrcatrons prapres aux vttamrnes B regimes desequtlibres ou carences. 
acne. alcooltsme 

En rarson de ses proprretes parbculreres, le PERENTEROL ensemence raprdement 
l‘mtestin, le protege et s’oppose aux accrdents secondaries de I’antrbrotherapre 

Avantages 

Prophylaxie et traitement des accidents des antibiotiques 

Le PERENTEROL est un produrt brologrque ne comportant pas de contre-rndtca- 
tion, m&me chez les enfants et les nourrrssons On ne connait pas d’effet secon- 

L’admrnrstratron des antrbrotrques peut engendrer des troubles plus ou moms 

datre 

graves, consequence mime de leur effet destructeur sur la flore rntestmale, S;e tra- 
dursant par des drarrhees. syndromes cholerrformes, acctdents cutaneomuqueux, 
monihases 

Composition 
Une gelule contlent 50 mg de Saccharomyces boulardn souche resistante aux 
antrbrotrques 

Mode d’administration 
Ce medrcament dolt etre mgere de preference le matrn au reved ou un quart 
d’heure avant les repas, eventuellement en mGme temps que la prise d’antrbro- 
tlque Evrter de melanger le PERENTEROL avec un liqurde trop chaud ou alcooltse 
Nous conserllons 
-Pour I’adulte, sort d’avaler la gelule avec une gorgee de lrqurde (une gelule 

S’aVale plus facllement qu’un cornprime, l’enveloppe de gelatme se dissout dans 
l’estomac). sod de l’ouvrrr et de verser la poudre dans un peu d’eau, sucrge ou 
non, 

-Pour I’enfant et le nourrrsson, l’utrltsatron de la poudre sans la gelule sera plus 
alsee 



0 
Mill ~l?SCl l,tlc: ~:Ititl~;a!e 
Stabilite et conservation 
Conse! ,e clans Ies condltlolls notm&s ie PEREFITEROL peut &tre uttl~se peiidant 
24 lnl0~‘; 

II est consellie de contrblrr la !validlte kur l’emballage 

Formule 
S~iccharoiny~:es botilardi~ 50 my 
Lactos Sacch,ir Magi) Steal prc geiula una cunl tttanbioxyd 

BIODIPHAR s. a. 
Rue des Trots Arbres 16 A 
B- -180 BRUXELLES 

___-- -.-- _. ----___-- - 

PERENTEROL 
L--- 

gelulen --- 
PERENTEROI. bestaat trot ten speclalr gist Ikoud) gelyoflhseerd die reslstent IS 
aall antlblotlca PERENTEROL ;:ordt ~voorgesteld onder de varm van gelulen 
De lyoflllsatle last toe de gistcellen letvend 111 een dioge vorm te bewaren 
Aldus bezlt PERENTEROL het voordeel ulterst gemakkelqk toegedlend te kunnen 
worden en bo,iendlen een merk~:~aardlri proliferatievermogen te bezltten 
Werking 
PERENTEROL IS een hljzondere gist behorende tot de Saccharolnyces boulardlt stam 
De bultenge\tJone ontwikkei$ng op 37°C heeft een sneile voortpiantlng In het darm- 
rnldden als gevolg 
Deze gist bouwt de vitamInen lian het B ‘complex op ‘Voor ledere vitamine B IS 
gist de Ibeste brcn (Thlersj 
211 beret ~lnt~bacterlele elgenschappen tegt?n staphylococcen. collbaclllen. proteus 
can&da alblcans en lverhoogt de aeerstand van het organisme tegen infektie 
LIJ IS genetlsch resistent aarl antiblottca, Jelfs wanneer de concentratie ervan veel 
sterker IS dar de oev:one therapeutlsc/‘e doses 

lndikaties 
Darmaandoeningen 
Glstings of rottingsdtarree colitis e~iterocohtls gevolgen van amoeblasls voe- 
:li!lp -intoxitatle dermatosen ‘/at; iiIte~tlna\e OOrSprOnQ 

Ftrronculosls collbacillose 
Alle ino,katles In lelatie met vl’amtne B gebrekklg of onevenwlchtlg dleet. acne. 
alcohol~;I~le 

Profylaxie en behandeling van de nevenverschijnselen veroorzaakt 
door antibiotica 
Door de verdelging van de darmflora kan elke orale toedlening van antlblotlca mln 
of meel ernstige stoornlssen telveegbrengen zoals bulkloop choler~forme SymptO- 
men, aandoemngen van de huld en sllj~rlvliezen, moniltasls 
Tljdens de behandeling met antibiotIca verschafi PERENTEROL een vervanglngs- 
flora die de rol van de natuurlljke darmflor,3 tijdelljk overneemt en de nevenverschl- 
jnselen ‘ieroorraakt door antlbtotlca ultschakelt 

Voordeel 
PERENTEROL IS een blologisch produkt zorider contra-indlkaties zelfs met bll kin- 
deren of .~ulgel~ng?rl NPvPnverschijns~ien er’jan zi]n met gekend 

Samenstelling 
1 gelule bevat 50 mg Jan Saccharomyces boulardil glststam die resistent IS aan 
antIbIotIca 

Gebruiksaanwijzing 
61) voorkeur PERENTEROL lnnemen s morgens bll het opstaan ofwel 15 minuten 
voor de lnaaltljden eventueel samen met het antibioticurn Vermljdt het genees- 
middel te mengen met een alcoholhoudende of te warme vloelstof 
WI/ raden aan 
-Voor volwassenen 

a) de gelule mnemen met een slok vloeistof (een gelule wordt gemakkelijker 
mgesllkt dan een tablet) Het gelatme omhulsel lost In de maag op 

b) ofwel de geiule openen en de rnhoud m een welmg wel of met gesulkerd water 
doen 

-Voor kmderen en rutgelmgen Het IS gemakkehjker enkel het poeder toe te 
dlenen 

Posologie 
Volgens medisch voorschrift 

Stabiliteit en bewaring 
In normale omstandlgheden behoudt PERENTEROL ZIJ~ stablhtelt gedurende 
24 maanden Het wordt aangeraden de vervaldatum op de verpakkmg na te gaan 

Formule 
Saccharomyces boulardll 50 mg 
Lactos - Sacchar Magn Stear - pro gelula una cum tltanbloxyd 

BIODIPHAR n. v. 
Drrebomenstraat, 16 A 
B- 1180 BRUSSEL 

PERENTEROL - 
L- Hartgelatinekapseln - 
iyophlhsiertes PERENTEROL 1st eme antlblotlkareslstente, kaltdehydratlsterte 
Hefe erhaltlich in der Darrerchungsform Hartgelatmekapseln 
Die Lyophilisatron ermogllcht die Aufbewahrung der Zelien im lebenden Zustartd. 
indem sic glelchzertlg In emer neuarbgen Form dargeretcht werden, namllch ,als 
Trockenpulver 
PERENSEHOL bletet somlt den Vorterl emes groOen Verabreichungskomforts Ibe1 
qlelchzeitigem Betbehalten des bemerkenswerten Proliferatlonsvermogens cler 
Hefe 

Wirkungsweise 
PERENTEROL 1st eme besondere Hefe, dte dem Stamm der Saccharomyces bou- 
lard11 angehorf 
lhre ausgezeichnete Entwicklung beI 37°C ermoglicht es Ihr, sich In der Darmflcra 
sehr schnell zu vermehren 
Sle synthetlsrert die Vitamine des B-Komplexes “Hefe 1st fur ledes Vitamin 6 clle 
beste RuelIe” (Thlers) 
Sic besitzt antlmlkrobielle Elgenschaften gegenuber gut defmlerten pathogenen 
Keimen. wie zum Belsplel Staphylokokken, E coli, Proteus, Candlda alblcans usw 
Sic erhoht den Widerstand des Organismus gegen zahlrelche lnfektlonsvorgange (Staphy- 
lokokken) 
Sic 1st genetisch resistent gegen Antlbiotlka. selbst uber die hochsten therapeu- 
tisch angewandten Konzentratlonen hmaus 



Si ui, fare uso di Perenterol 250 durante la gravidanza 
I’a(;at+amento ? 
I .i ywxk11~r~ e I ail:ittafl?ento ‘ior’ cost~tu~scono una controlndlcazlone pr 
> I!’ t;,, L’;t’Lmle ;l, ?:~iellti:lOI ;, 0 

Come usare Perenterol 250 ? 
1’ ‘I i)laiP 
Tiattamento &attacco 
II mmo y~orno 2 bust:ne o 2 capsiile I: a mathno e 1 alla seral 
Trattan:ento do mantenimrnto 
I :jiom segtlentl 1 busttna o 1 cap& al qlorno flno alla scomparsa dei smtoml 
Si:~,onr!o la prescrirlone del medtco I/ trattamento d’attacco (2 bustme o 
~‘;~psuIe at qiorno) puo essere prosegulto In case di blsogno per pi0 911 
r~snetbvan~iite essere aumentato 
III ,..aso (11 ,iurnlto J  mono L~I un old dl,po I assunzlone del medicamento, rlnnovi 
tr;ittam?ntn 
P~~rentelol 250 puo esseri: somministrato a lattantl bambini ed adulti, la poso 
rfista irlvar xii 
Modo d’uso : 
LOa orale, sacchetto : 
Mescol,ire I/ contenuto della bustlna con del llquido o cibo Ilquldo, rngenre II tuttl 
Pi11 11 lattaf:te versare II contemto della bustma su degli aliment! o nel blbero 
I~MXKJ~O 111m deve essere effett&latc a una temperatura troppo elevata (non 
xperaie I 50 Cl 
V/a orale, capsule : 
Ingerlt e la :apsula coil un po’ di ilquldo 
Perentrrol 250 puo essere preso in ogni moment0 Per ottenere un ‘azlom 
I~lpida prendere I/ medlcamento prima dei past1 Puo essere preso ugualmente 
un antlbiotlco indipendentemente dall ora dl somminlstrazione dl quest0 
S; attenqa al dosaggio mdicato su prospetto allegato all’tmballaggio o prescritt 
>~IO rmed~co Se iitiene the l’ei’icai:la del medicamento sia troppo debole, 
~:ltlttai~o ttoppo forte, consult II SJO medico. II suo farmaclsta o II suo droghlere 
Quali effetti collaterali puii avere Perenterol 250 ? 
NI::;~LIII effi?to secondano Indesideralo e stato constatato tine ad oggl 
Di cos’altro si deve tenere conto ? 
I meoi~:amento non puo essere utll zzato oltre la data di scadenza mdicata 
it) >fez;one COIT la SKIM EXP s 
St: e II, ~poss~sso di bustine o capsule cne hanno oltrepassato la data dl scaden 
i’l 0nsi:in ,,I (40 tarin3cista 0 al ::uo :lroghiere 
:‘:,I iiltrrlr: ~~fomaz~or;~ SI :iv:>lga al sue Imedico al suo farmacista o al 
&iiyhlPlt: :iii’ dispongonn dl un:: documentarlone dettagliata per I rappiesei 
t@,e profession medical1 
Cosa contiene Perenterol 250 ? 
1 c acchr)tts contlene 282 5 mq di Saccharomyces boulardii llofillzzato (cornsp 
(3 250 mg (11 lIevIto e 32 5 mg dl IattosIo~. vamlina, sostanze aromatich 
ecr ipteiitl 
1 tapsula contlene 282.5 mg dl Saccharomyces boulardil llofilizzato (corrispor 
2%) my  dl hevito e 32 5 mg dl lattoslol ed un ecclpiente 
Dove pub procurarsi Perenterol 250 ? 
Quali sono le confezioni disponibili ? 
PerentrDtol 250 SI ottiene iii farmacta 1: droqhena, senza ricetta medica 
Lt’ :onfezlon dtsponibill sono scatole da 10 bustlne e scatole da 6, 10 e 20 cap: 

taboratolres BIOCODEX - F-921 20 MONTROUGE 
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PATIENTENINFORMATION 

PERENTEROL 250 
Was ist Perenterol 250 und wann wird das Prtiparat 
angewendet ? 
Die Wtrksubstan7 VO~I Perenteiol 250 1st eln Hefepilz !Saccharomyces boulardtll. der 
das Gle!chq+xh! 1x1, Oekos\“:iem des Verdauungstraktes wlederherstellt Perenterol 
:50 wti zur Behamllang voii Ou!LhfallerKrankungen und wenn vom Arzt verordnet 
ZUI Vorbeuqung und Theraple von antibiotikabedlngten Diarrhoen oder beI Dlarrhoen 
mfolge Sondenemah*ung verwendet. es ermogllcht mi Zusammenwtrken mit anderen 
Massnahmen die Wiederherstellunq de1 Darmflora und die Linderung des Dutchfalls 
Was sollte dazu beachtet werden? 
Be! Durchfallerkrankungen sol1 der Patlent (speziell Kinder und altere Personenl 
yenugend Flussigkelt ZLI sich nehmen Wenn die Krankheit langer als 2 3 Tage 
dauert, sollte der Arzt konsultiert werden BeI Sauqlingen kann etne 
Durchfallerkrankung wegen des Flusslgkelts- und des Salzverlustes rasch bedrchltch 
werden Konsultieren Sic deshalb lhren Arzt rechtzeltlg 
Wonn dorf Perenterol 250 nicht ongewendet werden? 
Wahrend den klimschen Prufungen kon:iten keine Kontratndlkationen beobachtet 
werderi 
Wann ist bei der Einnahme von Perenterol 250 Vorsicht 
geboten? 
Da Perenterol 250 aus lebenden Zellen besteht darf das Praparat nicht mlt einer zu 
helssen tuber 50’ C), eiskalteri oder alkoholhaltlqen Flusslgkelt oder Speise gernischt 
werden 
lm welteren sind die m  Perenterol 250 enthaltenen Hefepllze empfmdllctl auf 
pilzhemmende Medikamente (Antlmykotikat glelchgultig. ob dlese nun 
eingenommen oder als Spritre verabreicht werden Sollte lhnen Ihr Arzt xlche 
Medikamente (Antimykotika) verschneben haben. mussen Sle auf die Einnahme von 
Perenterol 250 verzichten, well dre Wlrksubstanz dann zerstort wird 
Informleren Sic lhren Arzt, Apotheker oder Droglsten. wenn Sic 
- an anderen Krankhelten leaden 

Allerglen haben, 
beretts andere Medikamente (such selbst gekaufteil emnehmen 

Darf Perenterol 250 ouch wiihrend einer Schwangerschaft 
oder in der Stillzeit eingenommen werden? 
Es bestehen keine Bedenken yegen eine Anwendung von Perenterol 250 wahrend 
der Schwangerschafl oder in cler Stillzeit 
Wie verwenden Sie Perenterol 250? 
Das Praparat wlrd etnqenommen 
Anfancsdnslerung 
Am 1 Tay 2 Beutei oder 2 Kapseln (1 am Morgen und 1 am Abend) elnnehmen 
Weitere Dosierung 
An dell foigenden Tngen 1 Beutei ?~r 1 Kapsel taglich. bls kelne 
Klankheitssymptome mehr aurtreten 
Auf arztlichen Rat kann die Anfangsdoslerung 12 Beutel oder 2 Kapseln tagllch) wenn 
notiy wahrend mehreren Tayen durchgefuhrt werden. bzw erhoht werden 
In: Falle van Erbrechen lnnerhalb von 1 Stunde nach der Medikamentengabe muss 
die Einnaiime \?riederholt werdpn 
Perenteiol 250 kann Sauglinqen. Klndern und Erwachsenen in glelcher Doslerung 
verabreicht iwerden 
Anwendung: 
Beutel: 
Den lnhalt des Beutels rnlt Flusstgkeit oder brellger Nahrung inischen. dann elnnehmen 
Fur Sauglinye Den lnhalt des Beutels uber den Brew streuen oder in die Flasche geben 
Achten Sic darauf. dass die Nahrung nicht mehr zu helss 1st (nrcht uber 50” C] 
Kapseln: 
Die Kapsel mlt etwas Flusslgkeit schlucken Perenterol 250 kann LU jeder Tageszelt 
eingenommen werden Wenn Sic einen schnellen ‘Nirktmgsemtntt erzlelen wollen. 
konnen Sic das Praparat vor cem Essen etnnehmen Sic konnen es such zusammen 
mit elne?- Antiblottkum zu ]eder Zelt einnehmen 
Halten Sic sich an dre In dleser Packungsbellaqe angeyebene oder vom Arzt 
verschrieoene Dosleruny Wenn Sic glauben. das Mealkament wirke zu schwach 
oder zt1 stark sprecheii Sle mit lhrem Arzt Apotheker oder Droglsten 
Welche Nebenwirkungen kann Perenterol 250 haben? 
BIS iheute 1st keine unerwunschte Wlrkung aufgetreten 
Was ist ferner zu beachten? 
Perenterol 250 darf nur 111s zu dem auf der Verpackung mlt cg EXP a) bezeichneten 
Datuni verwendet werden 
Bringen Sic dte Beutel oder Kapseln nacii dem Verfalldatum lhrem Apotheker oder 
Droytsteri zuruck 
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INFORMATION IDESTlNiE AU PATIENT 

PERENTEROL 250 

Iblode d’adminfstration : 
be ordie, sachet 
Melancl-, c  1’8 . ‘, 3,/j I+’ x~‘.?, #/, #, ,,,,,‘P ,,, :PS alimwts sous form’ dr 
i!Met ~I) bt 
F”Jur IF 1, :,r ‘.:,I> I~‘; :P’ :e wntew du s&et XI: d?: ailments ou dans le blberoii it’ 
Imelange ne Uolt pas we effecttie <I une temperature trop ekvee (ne aolt pas depasser 50’ Ct 
Voore orale. capsule : 
dvaler Id capsule avec we qoiqee de l~rj~tle 
Perenteicl XC pw! Ctie pris :I to;!: Imoment Pour obtenlr une actlon plus rapide 
~pterd~e ce ~mp:!ii.:i ntwf av,ini k  tep,ls II peut etre pris egalement avec un 
~lll~lb!Otl~‘le ijllefl? (1L.e S!;II !‘wrp r! atlnw!lstratlon Ce CP dernier 
tVeuillez vous conion-c, 7~1 tlrbsage r~rju~an! sur rette riotIce d’emballage ou a ceiul 
pressrlt pa s/n 12 meoer~ri SI vous wez I ImpressIon que I’efftcaclte du 
Ii”etiicamen! i it tr(:l) t-W? OLI itI cuntrairf- trop forte veulllez vous adresser a wtre 
~liedecili a votte pliarii~a~ten CJLI a votre dlogulsle 
Quels effets indisirables perenterol 250 peut-il avoir ? 
Aucun effe! %i.oildmp wzslrabie 1) a ete constaie ]u:;qu’a ce jotir 
De quoi faut-il en outre tenir compte ? 
Le mCdwwnt tie ilell’ etr? iMe au-dela de la date ImpnmCe sur la boite avec la 
Imentloli EkP 
Si vous aver dps sar hets 011 oes capsules dent la date de peremptlon est echue 
~wil~ei lks trnlip r~ ti::tIp 3hailnawn ou ;i votre tlrowste 
Pour iii: i&~i; a~:!uies ‘wwgrements cnnstilter vritre medecln votre pharmacies 
ou vote? mogtrlste qm tilscosen: C’we iiifrlrrnatton detaIllee destinee XIX 
representants des profewons imedIcates 
Que contient Perenterol 250 ? 
1 sachet contlent 282 5 mg de Saccharomyces boulardli lyophlllse jcorresponclant 
iI 250 rnc de levuie pt 71 i Ing de lactose) vanllinp ar6me et excipients 
1 capsule con?ient 282 5 ‘my de Sar,charomyces oouiardli lyophlllse (corresponclant 
a 250 my de iewe ei 32 5 mg de ktoser et un exclpient 
01 obtenez-vous Perenterol 250 ? 
Quels sont les emballages ?I disposition sur le march6 ? 
Vous obtenez Perenteroi 250 en pharmacle et droguerle, saris ordonnance mWale 
Les presentations dtsponlbles sur le rnarche sent une boite de 10 sachets et des 
boites de 4 1 O  et 20 (capsules 

DISTRIBUTEUR : 
BIOMED AG CH-8600 DUBENDORF 

FABRICANT : 
1 taboratolres BIOCODEX F-921 20 MONTROUGE 

Cette notice d’emballage a it.5 approuvke par /es autoritis de contriile des 
mtidfcaments (O/CM) en mar 1999. 

INFORMAZIONI PER I PAZIENTI 

PERENTEROL 250 - 
Co& Perenterol 250 e quando lo si usa ? 
II princlpio atwo di Perenterol 250 B un lIevIto II Saccharomyces boulardil i:he 
agisce nel tratto dlgesttvo ~einstaurando l’equilibrio dell’ecoslstema intestinale 
II Pereritem 250 i’ sisato inella terapia della dlarrea e quando prescntto dal medico 
inella prewiz~one e ‘1~1 rrattamento delle dlarree indotte della terapla antlbiotlca o In 
segulto ;i I Mientarlone per sonda quest0 permette dal moment0 the wne 
~issoclato RC altre nilwe dl restaurare la flora intestiriale e di combattere le dlarree 
Di cos’altro si deve tenere conto durante il trattamento ? 
In case dl diarrra 111 Llarticolarr? iiel bambln e neile persone awane C conslglla3lle 
here sufflclente acaua 
SI dovra consultare ur iriedlco nel case I smtomi dovessero perslstere oltre I Z-3 
[jiorni Nei lattantt una diarrea puo rapldamente aggravarst a causa della pertllta 
ii’acqua e det sali rninerali Consultare tmmedlatamente un medico 
Quando non si deve usare Perenterol 250 ? 
Nessuna controindlcarlolle e skIta segnalata durante la sommlnlstrazlone 
Quando I’uso di Perenterol 250 richiede prudenza ? 
ksendo PJIPIWCI li LA COS!~!L~~~ da celltile v~vent~ non deve were mlschlato con 
l,qud o al,niPnt~ irqqx talc11 IIJ:!I d 50 C! gmacclati o alcollci 
lnoltre lhewt con?t:ntlti vi Perenterol 250 sons senslblll al medlcamentl. 
somminls!ratl oraimente o CPI via parenterale cestlnatl a combattere I funah 
~lrltlnlrcotl~:l~ 

Flel case 1’1 t u ,i sun metllco ‘e anbla [prescrltto q.Mo tipo di medlcamentt. la 



tare pencolosa gla dopo un glorno a causa della perdlta dl lIquIdI e sall Occorre 
qulndl r.onsultare II medico tempestivamente 

Quando non si pub usare I’Ultra Levure ? e Non sono state osservate controindlcazloni durante gll esami clinlci 

Quando la somministrazione dell’ultra Levure richiede 
prudenza ? 
I llevlb contenutl nell’illtra Levure sono senslbill agll anbrmcotici (preparab the 
combattono le mfezioni da funghi), sla the quest’ultiml vengano assunb per bocca o 
somministrati sotto forma di mlezlone Qualora II medico le avesse prescrltto 
preparati analoghi (antimicobcl), deve rmJnclare all’assunzione dell’llltra Levure, 
dato the In quest0 case II pnnciplo atbvo verrebbe dlstrutto 
Inform1 II medico, II farmacista o II droghlert? 
-se soffre di altre matattle, 
- soffre di allergic o 
- prende altn medlcamenti (anche die propria inlziabval) 

Si pu6 somministrare I/Ultra Levure durante la gravidanza 
0 I’allattamento ? 
Non CI sono controindicazioni circa I’uso clell’Ultra Levure durante la gravldanza o 
I’allattamento 

Come usare I’Ultra Levure ? 
Affezioni acute, durante I prim1 giorni 10 capsule al giorno 
Affezzioni croniche e trattamento prolungato 4 capsule al giorno 
Prevenzlone di disturb1 mtestmali durante I’anttbioticoterapia su prescrizione 
medica. in generale 2-4 capsule al giorno. 
Quest0 medicmale pub essere mgerito in qualsiasl moment0 del giorno, di 
preferenza prima de1 pasti. Qualora SI segua una terapia antibiotica, I’llltra Levure 
deve essere assunto contemporaneamente all’antibiotico. 
In case di vomito a meno di un’ora dopo I’assunzione del medicamento, nnnovare II 
trattamento 

ModalitL d’assunzione : 
Per gli adulti e I bambini mghiotbre la capsula con un po’ d’acqua, oppure apnre la 
capsula e sclogllerne la polvere In un po’ d’acqua 
Per I poppantl apnre la capsula e aggiungere la polvere al contenuto del biberone, 
0 cospargerne la pappa 
Poxhe Ultra Levure 6 composta dl cell~Jle vive, II prodotto non deve essere 
mescolato con un liquido o un’alimento troppo caldo (pnj du 5O”C), assal freddo, o 
contenente alcool 
SI attenga alla posologia mdicata nel prospetto o prescntta dal medico Se ntiene 
the II farmaco aglsca troppo poco o troppo, ne par11 al medico, al farmaclsta o al 
droghiere 

Quali effetti collaterali pub avere I/Ultra Levure ? 
Flnora non sono stati osservati effett collaterali dell’llltra Levure 

Di the altro bisogna tener conto ? 
SI conslglia di conservare II farmaco a temperatura ambiente SI pub usare II 
medicamento solo fmo alla data mdicata con cc EXP )a sulla confezione 
II medico, II farmacista o II droghlere, the sono in possesso di documentazione 
speciallzzata e dettagliata, possono darle ullenon mformazioni 

Cosa contiene I/Ultra Levure ? 
1 capsula Ultra Levure contiene 56.5 mg dl Saccharomyces boulardil liofilizzato 
(cornsponde a 50 mg di lIevito e 6,5 mg di Iattos~o), eccipiente 

Dov’i ottenibile I’Ultra Levure ‘? 
Quali confezioni sono disponibili ? 
L’Ultra Levure e ottenibile nelle farmacie e dmghene, senza ncetta medica (II) 
Contezioni 20 e 50 capsule 

I DISTRIBUTORE : 
BIOMED AG - CH-8600 DUBENDORF 1 I 

Quest0 foglietto illustrative P stat0 control/at0 per I’ultima volta nel maggio 
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INFORMATION F&l PATIENTEN 

ULTRA LEVURE 

Was ist Ultra Levure und wann wird es angewendet? 
Ultra Levure 1st ein Antidiarrholkum und enthalt als Wlrksubstanz einen Hefepllz 
(Saccharomyces boulardil). Es dient zur Behandlung von verschiedenen 
Durchfallerkrankungen wie 2 B. Reisediarrhoe und wenn vom Arzt verordnet zur 
Behandlung und Vorbeugung von Darmstorungen, welche unter Antibiobkatherapie 
auftreten kbnnen 
Ultra Levure reguliert und normalislert die Darmtatigkeit 
Die Hefe Saccharomyces boulardll 1st gegenuber Anbbiotika resistent und vvirkt in 
lebender Form Im Darmmnern Sle wlrd nlcht vom Koper aufgenommen 
In verchiedenen Untersuchungen konnte eme hemmende Wirkung auf die 
Entwicklung verschledener schadllcher Baktenen und Candlda alblcans festgestellt 
werden 

Was sollte dazu beachtet werden? 
Bei Durchfallerkrankungen soll der Patient (speziell Kinder und altere Personen) 
genugend Flussigkelt zu such nehmen Wenn die Krankheit langer als 2-3 Tage 
dauert, sollte der Arzt konsultiert werden Bei Sauglingen kann elne 
Durchfallerkrankung wegen des Flussigkelts- und des Salzverlustes rasch. schon 
nach emem Tag, bedrohlich werden Konsultieren Sic deshalb lhren Arzt rechtzeltig 

Wann darf Ultra Levure nicht eingenommen werden? 
Wahrend der klinischen Prufungen konnten keine Kontramdlkatlonnen beotlachtet 
werden 

Wann ist bei der Einnahme von Ultra Levure Vorsicht 
geboten? 
Die in Ultra Levure enthaltenen Hefepilze smd empfmdhch auf pllzhemmende 
Medikamente (Anbmykotlka), gleichgulbg, ob diese nun emgenommen oder als 
Sprttze verabreicht werden. Sollte lhnen Ihr Arzt solche Medlkamente (Antlmykobka) 
verschneben haben, mussen Sle auf die Einnahme von Ultra Levure verzlchten, well 
die Wirksubstanz dann zerstort wlrd 
lnformieren Sic lhren Arzt, Apotheker oder Drogisten. wenn Sle 
-an anderen Krankheiten leaden, 
- Allerglen haben oder 
- andere Medikamente (such selbst gekauftel) einnehmen 

Datf Ultra Levure wiihrend einer Schwangerschaft oder in 
der Stillzeit eingenommen werden? 
Es bestehen keme Bedenken gegen elne Anwendung von Ultra Levure wahrend der 
Schwangerschaft oder m der Stillzelt 

Wie verwenden Sie Ultra Levure? 
Akute Affekbonen, wahrend der ersten Tage: 10 Kapseln tagllch 
Chronische Affektionen und Dauerbehandlung 4 Kapseln tagllch 
Vorbeugung gegen Darmstorungen unter Antibiotlkatheraple nach arzllicher 
Vorschnft; im allgememen 2 his 4 Kapseln taglich 
Das Medikament kann zu jeder Tageszelt, vorzugswelse vor den Mahlzelten, 
eingenommen werden BeI einer allfalhgen Antibiobkatheraple sol1 Ultra LLevure 
glelchzeltig md dem Antiblotlkum emgenommen werden 
Im Falle von Erbrechen innerhalb von 1 Stunde nach Einnahme von Ultra Levure, sollte die 
Einnahme wiederhott werden 

Einnahmeart: 
Belm Erwachsenen und helm Kind, entweder die Kapsel mit etwas Wasser schlucken 
oder Kapsel offnen und das Pulver In etwas Wasser schutten 
Beim Saugling die Kapsel offnen und das Pulver zum lnhalt in die Sauglingsflasche 
geben und gut schutteln oder uber den Brew streuen 
Da Ultra Levure aus lebenden Zellen besteht, darf das Prhparat nlcht mrt elner zu helssen 
(uber 503 eiskalten oder alkoholhalbgen Flusslgkelt oder @else gemlscht werden 
Halten Sic sich an die Im Prospekt angegebene oder vom Arzt verschriebene 
Dosierung Wenn Sle glauben, das Medikament wlrke zu schwach oder 2u stark, so 
sprechen Sic mit lhrem Arzt, Apotheker oder Droglsten 

Welche Nebenwirkungen kann Ultra Levure haben? 
Fur Ultra Levure smd blsher keme unerwunschten Wirkungen beobachtet worden 

Was ist ferner zu beachten? 
Das Medikament sollte beI Raumtemperatur aufbewahrt werden 



Das Medrkament darf nur brs zu dem auf clem Behalter mtt gg EXP )a bezetchneten 
Datum vetwendet werden 
Wertere Auskunfte erterlt lhnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist, der uber dre 

usfuhrfrche Fachrnformatron verfugt 

as ist in Ultra l.evure enthalten? 
1 Kapsel Ultra Levure enthalt 565 mg Saccharomyces boulardn Lyophrhsat 
(entsprechend 50 mg Hefeptlz und 6,5 mg Lactose), Hrlfsstoffe 

Wo erhalten Sie Ultra Levure? 
Welche Packungen sind erhiiltich? 
Ultra Levure 1st in Apotheken und Drogenen ohne arztlrches Rezept erhaltkch (D) 
Packungen 20 und 50 Kapseln 

I VERTRIEBSFIRMA: 
BIOMED AG - CH-8600 DDBENDORF 1 I 

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2001 letztmals durch die Arzneimittel- 
behiirden (IKS) geprfifl. 

INFORMATION DESTlNliE AU PATIENT 

ULTRA LEVURE 

Qu’est-ce que I’Ultra Levure et quand est-elle utilis6e ? 
L’Ultra Levure est un antrdiarrheique dont le princtpe acbf est une levure 
(Saccharomyces boulardii) L’Ultra Levure sert a trarter les differentes formes de 
drarrhees telles que la drarrhee du voyagelur Elle sert egalement a traiter et a 
prevemr, sur prescription medicale, les troubles mtestmaux consecutifs a une 
antrbiotherapie 
L’Ultra Levure regularrse et normakse I’actwrte mtesbnale La levure Saccharomyces 
boulardir est resrstante a I’action des anbbiobques et agit a I’etat vivant a I’rnterieur 
e I’intest!n Elle n’est pas resorbee par le corps. 

a iverses etudes ont pu etabltr I’action mhrbrtrrce de I’Ultra Levure sur le 
developpernent de plusreurs bactenes pathoge!nes et de Candida albrcans 

De quoi faut-il tenir compte a cet Bgard ? 
En cas de drarrhee, le patient (et notamment I’enfant et la personne agee) dolt verller 
a bone suffrsamment SI la drarrhee dure au-dela de 2 a 3 jours, II convient de 
consulter ie medecrn Chez le nourrrsson, la drarrhee peut entrainer au terme d’une 
seule journee, une deperdibon d’eau et d’ele!ctrolytes (de sels) qui peut mettre en 
danger la vie de I’enfant Consultez done votre medecrn a temps 

Quand I’ltltra Levure ne doit-elle pas ltre utilisee ? 
Aucune contre-indication n’a ete observee lors des essars cliniques 

Quelles sont les mesures de precaution I observer lors de 
la prise d’Ultra Levure ? 
Les levures contenues dans I’Ultra Levure sent sensrbles aux anbfongrques, c’est-a- 
dire aux medicaments actrfs contre les champrgnons, qu’ils soient admmistres 
oralement ou par vole Injectable Au cas ou votre medecm vous aurait present de 
tels anbfongiques, II faudrart renoncer a pr’endre de I’Ultra Levure, pulsque ces 
medrcaments en detrursent le pnncrpe acbf 
Veurllez Informer votre medecrn, votre pharmar:ren ou votre droguiste 
- SI vous souffrez d’une autre maladre, 
- SI vous etes allergique ou 
- SI vous prenez deja d’autres medrcaments (meme en automedicationr) 

L’Ultra Levure peut-elle Otre price pendant la grossesse ou 
I’allaitement ? 
II n’y a pas d’objectron a utrliser I’Ultra Levure pendant la grossesse ou I’allaitement 

Comment utiliser I’Ultra Levure ? 
Affectrons argues, les premiers )ours 10 gelules par jour 
Affections chronrques et trartement d’entretien 4 gelules par jour 

Prevention des troubles rntesttnaux consecutifs a une antrbiotherapre 
prescnte par le medecm. en general 2 a 4 geiules par jour 
Ce medrcament peut etre pns a n’rmporte quel moment du jour, de preference avant 
les repas SI vous survez une antibiotherapre. I’Ultra Levure Sera prise en rneme 
temps que I’antrbrotique. 
En cas de vomrssement morns d’une heure apres la prose du medicament. 
renouveler le traitement 

Mode d’administration : 
Chez I’adulte et chez I’enfant avaler la gelule avec un peu d’eau, ou bien I’ouvrlr et 
verser dans un peu d’eau la poudre qu’elle contrent 
Chez le nournsson ouvnr la gelule et ajouter la poudre au contenu du biberon c’u en 
saupoudrer la bourllie 
Comme I’Ultra Levure est constrtuee de cellules vrvantes, le produit ne dolt pas etre 
melange avec un liqurde ou un alrment trop chaud (plus de 50 “C), tres froid ou 
contenant de l’alcool 
Veurllez vous conformer au dosage frgurant dans la notice d’emballage ou Prescrlt 
par votre medecm SI vous avez I’rmpressron que I’effrcacrte du medicament est trop 
faible ou au contraire trop forte, veurllez vous adresser a votre medecin, a votre 
pharmacren ou a votre drogurste 

Quels effets indesirables I’Ultra Levure peut-elle avoir ? 
A ce jour, aucun effet indesirable n’a ete observe a la suite de I’admmrstrabon 
d’llltra Levure 

De quoi faut-il en outre tenir compte ? 
Le medrcament dolt dtre conserve a temperature ambrante Le medicament ne peut etre 
ubhs? au-dela de la date de perempbon impnmee sur le recipient apres la menbon (c MP )a 
Pour de plus amples rensergnements, veuillez consulter votre medecm, votre 
pharmacien ou votre drogurste, qui disposent d’une mformabon detaillee desbnee 
aux representants des professions medicales 

Que contient I’Ultra Levure ? 
1 gelule d’lJltra Levure contrent 56,5 mg de Saccharomyces boulardii lyophrlise 
(correspondant a 50 mg de levure et 6,5 mg de lactose), Excipients 

01 obtenez-vous I’Ultra levure ? 
Quels sont les emballages a disposition sur le marche ? 
L’Ultra Levure se trouve en pharmacie et en droguene, saris ordonnance medrcale 
(Categone de vente 0) 
Emballages 20 et 50 gelules 

DISTRIBUTEUR : 
BIOMED AG - CH-8600 DijBENDORF 1 

La pr&ente notice d’emballage a 6th approuv@e en demier lieu en mai 2Wi 
par I’Office intercantonal de contr&e des mbdicaments (OICM). 

INFORMAZIONI PER I PAZIENTI 

ULTRA LEVURE 

Cos’i! I’Ultra Levure e quando lo si usa 3 
L’Ultra Levure e un anbdiarrorco contenente, come prmcrpro atbvo, un hevito 
(Saccharomyces boulardii) II preparato serve al &attamento dr svanate affezroni diarrorche 
qualr ad es la drarrea del vraggratore e, se II medico to prescnve, per la cura e la 
prevenzione dr disturb intestinali the possono venficarsr durante una terapia a base dt 
anbbiotrci 
L’Ultra Levure regola e normalizza I’ attrvrta mtestinale 
II lievito Saccharomyces boulardri e resrstente aglt antrbrobci ed agrsce allo stato VIVO 
nel tratto rntestmale II lievrto non viene assorbito dall’organrsmo. 
In diverse ncerche e state possrbrle accertare un’attivita rnrbitrice della prolrferazrone 
dr van batten IIOCIVI e della Candrda albicans. 

Di cosa inoltre bisogna tener conto durante il trattamento ? 
In presenza di effeziom diarrorche, i pazienti (In parbcolare bambmr e persone 
anziane) devono bere liqurdi sufficienti Se la malatba dura p10 dr 2-3 giorni, e 
opportuno consultare II medico Ner lattanti, un’affezrone drarrorca puo diven- 


