Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Normaflore Extra 4 milliard/5 ml belséleges szuszpenzio
négy torzset tartalmazo, tébbszordsen antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii spéra

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd
4. pont.

- Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei néhany napon belll nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Normaflore Extra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a Normaflore Extra szedése elott

Hogyan kell szedni a Normaflore Extra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Normaflore Extra-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Normaflore Extra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Normaflore Extra belséleges szuszpenzi6 probiotikum, 4 milliard, négy fajta, tobbszérdsen
antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii torzs (O/C, N/R, SIN, T) spéréit tartalmazd gydgyszer. A
Bacillus clausii feltételezhetéen a bél normal florajahoz tartozd baktériumtorzs, amely ellenall szamos
antibiotikumnak. A spdraforma ellenall héhatasoknak, a gyomorsavnak és az emésztéenzimeknek, igy
sértetlenil éri el a béltraktust. A Normaflore Extra-ban Iévd baktérium kilonb6zé, kilondsen a
B-vitamin-csoportba tartozé vitaminok termelésére képes.

Javallatok:

o Kiegészit kezelésként a bél normal baktériumflorajanak helyreallitasara antibiotikumokkal
val6 vagy antimikrobidlis terapia soran kialakul6 eltérések esetén.

o Bakteridlis vagy virus eredetii gyomor-bélrendszeri ferté6zés miatti akut hasmenés kiegészité
kezelésére.

2. Tudnivalok a Normaflore Extra alkalmazasa elgtt

Ne alkalmazza a Normaflore Extra-t:
o ha allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A készitmény csak szajon at alkalmazhat6!

A Normaflore Extra belséleges szuszpenziot injekcioként befecskendezni vagy egyéb modon
hasznalni tilos! Nem megfelelé alkalmazast kovetéen sulyos allergiés reakciok (pl. anafilaxias
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sokk, tlnetei: hirtelen jelentkez6 csalénkiltések, borpir, az ajkak, a nyelv, a gége nyalkahartyajanak
duzzadasa, szemviszketés, orrfolyas) kialakuldsaroél szamoltak be.

Amennyiben az immunrendszer mitkddési zavaraban szenved (pl. HIV fert6z6tt, kemoterépian vagy
sugarkezelésen atesett beteg) kérjlk, keresse fel kezel6orvosat a gyogyszer alkalmazésa elétt, mivel
ezekben az esetekben a Normaflore Extra alkalmazésa kizardlag szigoru orvosi felligyelet alatt
javasolt.

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

o egyidejii 14z és hanyas

. véres, nyakos széklet

. intenziv szomjusagérzés, szajszarazsag.

Egyéb gyogyszerek és a Normaflore Extra

Gydgyszerkolcsdnhatasok nem ismertek.

Feltétlenil tdjékoztassa gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirél.

Terhesség, szoptatés és termékenység

Ha On terhes vagy gyermeket szeretne, beszéljen kezeléorvosaval a Normaflore Extra alkalmazasaval
kapcsolatban.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, beszéljen kezelsorvosaval a Normaflore Extra alkalmazasaval
kapcsolatban.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
A készitmény a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képessegeket nem befolyasolja.

3. Hogyan kell alkalmazni a Normaflore Extra-t?

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

A készitmény ajanlott adagja

Felngtteknek: 4-6 milliard Bacillus clausii spora naponta

4 milliard (megfelel 1 darab Normaflore Extra tartalynak; vagy 2 darab Normaflore belséleges
szuszpenzi tartalynak*) vagy 6 milliard Bacillus clausii spéra (megfelel 3 darab Normaflore
belséleges szuszpenzid tartdlynak*) naponta.

Gyermekeknek és csecsemasknek: 2-4 milliard Bacillus clausii spora naponta

2 milliard (megfelel 1 darab Normaflore belséleges szuszpenzio tartalynak*) vagy

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

* A 2 és 6 milliardos adagok a jelenleg kereskedelmi forgalomban Iévé Normaflore belséleges
szuszpenzi6 segitségével elérhetok, amely tartalyonként 2 milliard Bacillus clausii sporét tartalmaz.

Az alkalmazés modja
Kizérolag szajon at tortend alkalmazésra. A belséleges szuszpenzio injekcioként befecskendezve vagy
egyéb modon nem alkalmazhat6!

Rendszeres idékdzonként ajanlott alkalmazni. A tartaly tartalma 6nmagaban is beveheté, vagy
vizben, tejben, tedban vagy narancslében elkeverve lehet bevenni. A Normaflore Extra
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hat6anyaga a Bacillus clausii szamos antibiotikumnak ellenéll, de a készitmény bevétele az
antibiotikum két adagjanak bevétele kozotti idében torténjen.

A tartalyban esetlegesen lathato részecskék a Bacillus clausii sporék dsszecsapzddasai, és nem jelentik
azt, hogy a készitmény barmilyen valtozason ment volna ét.

A tartélyt az alkalmazas el6tt fel kell razni.

A tartély a tetején 1évé mianyag ful eltavolitasaval nyithat6. Nyitaskor a tartalyt tartsa fliggélegesen,
és anélkul, hogy annak aljat 6sszenyomna, 6vatos, de erételjes mozdulattal csavarja le a miianyag
fulet.

A Kkezelés id6tartama

o Heveny hasmenés esetén: 5-7 napig

o Antibiotikumokkal vagy antimikrobidlis szerekkel val6 kezelés soran a bél normal
baktériumflorajanak karosodasa, illetve ennek kdvetkeztében kialakult hasmenés megel6zésére
és kezelésére: az antibiotikum-kezelés ideje alatt, illetve azt kovetden legfeljebb 1 hétig.

Ha a Normaflore Extra alkalmazasa sorén hatésat talzottan erésnek érzi, vagy a készitmény csekély
hatastinak bizonyul, forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Normaflore Extra-t vett be
A készitmény esetleges tuladagolésa kdvetkeztében kialakult tlinetekrél ezidig nincsenek adatok.

Ha elfelejtette bevenni a Normaflore Extra-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel mar nem pétolja a kiesett
mennyiséget, hanem folytassa az adagolést az el6irtaknak megfeleléen.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A forgalomba hozatal utan az alkalmazast kovetden talérzékenységi reakciokat - beleértve a
borkilitést, csalankittést és angioddémat (a bor alatti szovetek nagy teruleteinek duzzanata, amely
érintheti az arcot és a garatot is) — észleltek (nem ismert gyakorisagul mellékhatésok: az el6fordulas
gyakoriséga a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg).

Haladéktalanul tajékoztassa kezel6éorvosat, ha stlyos allergias reakciok Iépnek fel Onnél:
o a testén kilitések jelennek meg,

. megduzzad arca, ajkai, nyelve, torka,

o Iégzési nehézségek 1épnek fel.

Egyéb mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezesre allo adatok alapjan nem allapithat6 meg):
Ha az On szervezete legyengitett ellenallo képessegii és Normaflore-t szed, el6fordulhat, hogy a
vérében Bacillus clausii mutathatd ki.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Normaflore Extra-t tarolni?
Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartély tartalmat felbontés utan a lehet6 legrévidebb id6n belll fel kell hasznalni a szuszpenzio
szennyezédésének elkeriilése érdekében.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Normaflore Extra?

A készitmeény hatdanyaga: 4 milliard tobbszordsen antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii sporat
tartalmaz 5 ml-es tartdlyonként

Egyéb dsszetevo: tisztitott viz

Milyen a Normaflore Extra killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kb. 5 ml fehéres, jellegzetes illatd, enyhén opaleszkal6 szuszpenzid.

5 ml szuszpenzi6 &tlatszo, szintelen LDPE tartalyban.
10 x 5 ml-es, 20 x 5 ml-es vagy 30 x 5 ml-es tartaly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.

Magyarorszéag

Gyarto:

Sanofi S.p.A.

Viale Europa 11, 1T-21040 Origgio
Olaszorszag

A készitmeényhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1045 Budapest, T6 utca 1-5.
Magyarorszéag

Tel.: 36 1 5050050

OGYI-T-10357/06 10 x 5 ml
OGYI-T-10357/07 20 x 5 ml
OGYI-T-10357/08 30 x5ml



A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. augusztus.



	A készítmény esetleges túladagolása következtében kialakult tünetekről ezidáig nincsenek adatok.

