Normaflore

belséleges szuszpenzid

BETEGTAJEKOZTATO

Miel6tt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az
alabbi betegtajékoztatot.

* Tovdbbi kérdéseivel forduljon gyégyszerészéhez.

« Siirgésen keresse fel orvosdt, ha tiinetei néhdny napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosb

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Normaflore belsGleges szuszpenzié és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté? ]

2. Tudnivalék a Normaflore belséleges szuszpenzié alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Normafiore belséleges szuszpenziét?

4. Lehetséges mellékhatdsok

5. Tarolas
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NOrmaﬂor e bels6leges szuszpenzié

Hatéanyag: tébbszérdsen antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii spéra 2 millidrd / 5 ml-es Jmpul
Segédanyagok: tisztitott viz i

Kiilalak: fehéres, jellegzetes illatd, enyhén opaleszkalé szuszpenzié. g
Csomagolds: 10 x 5ml vagy 20 x 5ml tartdly, kartondobozban. E

A forgalombahozatali engedély jogosultja: sanofi-aventis Zrt., 1045 Budapest, T6 utca 1-5. M
Gyadrté: sanofi-aventis S.p.A., Milano, Olaszorszig

Laboratoire Unither, Coutances, Franciaorszig

sanofi-aventis S.p.A., Origgio, Olaszorszig

1. Milyen tipusu gyégyszer a Normaflore belséleges szuszpenzi6 €
milyen betegségek esetén alkalmazhat6? %

A Normaflore belséleges szuszpenzi6 a bél normal flérjahoz tartozé, nem patogén Bacillus cl ‘
sporait tartalmazé készitmény. Alkalmazisa elésegiti a bélflora helyredllitisét annak kiilénb5z6
karosodésa esetén. A Normaflore-ban lévé baktérium kiilonb6zé, kiilonésen a B-vitamin-csop
tartozé vitaminok termelésére képes, ezért hozzajirul az antibiotikumok és kemoterdpids szer
altaldban okozott vitaminhidnyos allapot helyreallitisiéhoz. A készitmény kedvezéen befolydsolja
immunrendszert, valamint antitoxikus hatasu.

JAVALLATOK:

— A bél normal baktériumflérajanak karosodasa illetve ennek kovetkeztében kialakult
hasmenés illetve vitaminhiany kezelése és megel6zése.

— A bélfléra egyensulyanak helyreallitisara antibiotikumokkal vagy kemoterdpids szerekkel valé kezel
soran kialakulé eltérések esetén.

— Bakterilis vagy virus eredet(i gyomor-bél rendszeri fertézés miatti hasmenés, illetve mérgezésnek,
vagy a bélfléra felborult baktériumegyensulyénak, és ennek kévetkeztében kialakult vitaminhidnynak
tulajdonithaté gyermekkori akut és krénikus gyomor-bélrendszeri betegségek.



2. Tudnival6k a Normaflore belsdleges szuszpenzi6 alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a készitményt:
ha talérzékeny a készitmény Osszetevéijére.

Terhesség, szoptatas
A készitmény terhesség és szoptatds id8szakaban val6 alkalmazasanak nincs ellenjavallata.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre 4

A készitmény a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket nem befolyédsolja.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek:
Gydgyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok nem ismertek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Normaflore belsdleges szuszpenzi6t?

Amennyiben a kezelGorvos masképp nem rendeli, szokdsos adagja:
Felnétteknek: 2-3 ampulla naponta.
Gyermekeknek és csecsemdknek: 1-2 ampulla naponta.
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Rendszeres idékszdnként (3-4 dranként) ajanlott alkalmazni, az ampulla tartalmat édesitett zben,’
tejben, teaban vagy narancslében elkeverve. ] f)* |

Az ampulldban esetlegesen lithatd részecskék a Bacillus clausii spérak 6sszecsapzodasai és l;em |elent|k
azt, hogy a készitmény barmilyen valtozason ment volna at. i

Az ampullat az alkalmazés el6tt fel kell razni. '

Az ampulla a tetején levé miianyag fiil kézzel térténd elcsavarasaval nyithaté.

Antibiotikum kezelés ideje alatt a készitmény bevétele az antibiotikum két adagjanak bevétele koz:ottl
idészakban torténjen. : i

Ha a bels8leges szuszpenzi6 alkalmazésa soran hatasat tulzottan erésnek érzi, vagy a keszitmeny csekely
hatésunak bizonyul, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az el&irtnal tobb Normaflore belséleges szuszpenziét vett be: :
A készitmény esetleges tuladagolasa kévetkeztében kialakult tiinetekrél ezideig nmcsenelc&datok

Ha adagjat elfelejtette bevenni: \
Kévetkezd alkalommal ne vegyen be dupla adagot, mert ezzel mar nem pétolja a kiesett mennylse t.
folytassa az adagolast az el6irtaknak megfelelen.

4. Lehetséges mellékhatasok

A készitmény alkalmazasa soran fellépé nemkivant hatédsokrdl ezideig nincsenek adatok.

5. Tarolas

Legfeliebb 30°C-on tarolandé. :
A felnyitott ampullat a lehetd legrévidebb idén beliil fel kell hasznalni az oldat szennyezodesenek
elkeriilése céljabol. .

A készitmény csak a csomagoldson feltiintetett lejarati idén beliil hasznalhaté fel. ‘%
A gyogyszer gyermekektdl elzirva tartando. [

OGYI-T-10357/01 Normaflore belséleges szuszpenzié (10 x 5 ml)
OGYI-T-10357/02 Normaflore belséleges szuszpenzi6 (20 x 5 ml)

Betegtdjékoztatd engedélyezésének datuma: 2008. mércius 12.

sanofi aventi






