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Spall 138 ol THIS MEDICAMENT
I a product, which affects your health, and it consumption contrary to
il ey Shlll s 4Dy s o it e instructions is dangerous for you.

Sl il ) Jlai) ik ) di, .
G Gl claddy o paguaid ¥l Lishy ciple) Ay Follow dtictly the doctors prescription, the method of use and the

inStructions of the pharmacist who sold the medicament.
* The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their
¢ benefits and risks.
| Os% elgll e Y ¢ * Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed.
L) g B ) 5 Y ¢ + Do not repeat the same prescription without consulting you doctor
« Keep all medicaments out of reach of children
Council of Arab Health Ministers,
Union of Arab Pharmacists.
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Enterogermina® 2 milliards/5 ml, suspension buvable
Enterogermina® 2 milliards, geivle

spores de Bacillus clausii polyantibio-résistantes - voie orale

SANOFI vy

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette nofice ou par

volre médecin ou voire pharmacien

o Gardez cefle notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

o Adressezvous  voire médecin ou voire pharmacien pour fout conseil ou information

* Sjvous ressentez un quelconque effet indésirable, parEzen & voire médecin ou votre pharmacien. Ceci s applique aussi
& fout effet indésirable qui ne serait pas menfionné dans cefte nofice. Voir Rubrique 4.

* Vous devez vous adresser & vofre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous senfez moins bien
aprés une coule période de frailement.

Que confient cefte nofice

1. Qulestce que Enferogermina ef dans quels cas estil uilisé

2. Quelles sont les informations & connafire avant de prendre Enferogermina
3. Comment prendre Enterogermina

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5 Commeﬂ conserver Emefogeﬂ'ﬂmﬂ

6. Informations supplémentaires

1. QU’EST-CE QUE ENTEROGERMINA ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

Enferogermina est un médicament composé d'une suspension de 4 souches [SIN, O/C, T, N/R) de spores de Bacillus clousii
Ces spores sont nafurellement présentes dans I'infesfin et ne pewvent pas déclencher de maladies [elles sont dépourvues de
fout potentiel infectieux]

Enterogermina est uflisé dons

lo prévention et le fraitement des troubles infesfinaux tels que diarrhée, douleurs abdominales ef augmentation des goz dans
infestin, liés & ['aliération de la flore microbienne intesfincle (dysmicrobisme infesfinal] ef des carences en viiomines dans
'organisme consécutives au déséquilibre de la flore microbienne intesfinale (dysvitaminoses endoggnes ;

e alement d'appoint dans le rééquilibrage de la flore microbienne infesfinale perurbée par une anfibiothérapie ou une

chimiothérapie ;

le trcitement des maladies gasho-ntesfinales aigués ef chroniques du nourrisson dues & une infoxication ou une alfération

de ['équiibre nomal de la %ore microbienne infestinale se manifestant par une diarrhée, des douleurs cbdominales et une

augmentafion des gaz dans lnfesfin [dysmicrobismes infesfinaux] ou @ cfes carences en vitamines dans |'organisme [dysvifor
minoses|

Education sanitaire

la flore microbienne infesfinale consiitue une véritable barrigre de défense conre les bactéries nuisibles. Son équiliore peut éire
erturbé par des infections m'estmu\es‘ des infoxications, des troubles o\mentowes, des modifications du fég\me dlimentaire et

Fu’\hsmwon d'anfibiotiques

Vous devez vous adresser & voire médecin si vous ne ressentez aucune améliorafion ou si vous vous senfez moins bien aprés

une courte période de traitement.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ENTEROGERMINA

Contre-indications :

Ne prenez jamais Enterogermina

o si vous 8les allergique aux spores de Bacillus clousii polyantibio-ésistantes ou & 'vn des autres composants confenus dans
ce médicament (menfionnés dans la rubrique 6]

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales :
Avertissements et précautions

Adressezvous & volre médecin ou pharmacien avant de prendre Enferogermina

Ce médicoment est desfiné exclusivement & ['administiafion orale. Il ne doit pas &fre injecté i adminisiié par une autre voie
Des cas de réacfions anophylactiques graves, telles qu'un choc anaphylacique, ont été rapportés en lien avec une ufisation
inoppropriée de ce produt

En cas d'ulisation lors d'un tratement antibiofique, prendre Enterogermina entre deux prises d'antibiofiques successives.

Si en observant les flacons d'Enterogermina vous remarquez des corpuscules, c'estérdire de minuscules parficules, cela ne
signifie pas que le médicament est altéré ; il sagit uniquement d'agrégats de spores de Bacilus clausil

Autres médicaments et Enterogermina
Informez voire médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre fout autre médicament, y
compris un médicoment obtenu sons ordonnance.

Lutlisation simulianée d Enterogermina et d'autres médicaments n'est pas susceptible d'enfraiiner [appariion de froubles (inferactions|

Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez éfre enceinte ou plonifiez une grossesse, demandez conseil & voire
médecin ou phamacien avant de prendre ce médicament

Enferogermina peut &tre uilisé pendant la grossesse et ['allaitement

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Enterogermina n'a pas d'effet sur [ apfitude & conduire des véhicules et & ufliser des machines.

3. COMMENT PRENDRE ENTEROGERMINA
Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les insfuctions de cette nofice ou les indicafions de vofre médecin
ou pharmacien. Verifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute

Prenez Enterogermina & infervalles réguliers au cours de la joumnée
Les doses recommandées sont :

Flacons
Adules : 2 & 3 flacons par jour.

Enfans et nourrissons allaités : 1 & 2 flaconls) par jour
Ce médi est destiné

@ l'administration orale. Il ne doit pas étre injecté ni admi-

nistré par une autre voie (voir « Avertissements et précautions »).
Agitez avant ['uilisation. Pour ouvrir

e flacon, tournez et refirez la partie supérieure:

Buvez le contenu tel quel ou diluezle dans de 'sau ou d'autres boissons (par exemple lait, thé, jus d'orange]
Une fois ouvert, buvez le médicament sans attendre, afin d'éviter foute dltération du produit

Gélules
Adulies : 2 & 3 gélules por jour.
Enfonts : 1& 2 gélulels| por jour.

Avalezles g8lules avec un peu d'eau ou une autre boisson. En cas de difficu

ules [en particulier chez les enfanis
en bas dgel, uflisez la suspension buvable.

s & avolerles gél

Attention ¢ ne pos dépasser les doses prescrites sons 'avis du médecin. Utiisez Enterogermina uniquement pour des fraifemens
de courte durée

Consuliez voire médecin si les froubles réapparaissent ou si vous remarquez qu'un changement récent et inervenu dons la
monifesiaion de ces froubles

Si vous avez pris plus d’Enterogermina que vous n’auriez di

En cas d'ingestion/prise accidentelle d'une dose excessive d'Enferogermina, prévenez immédiatement voire médecin ou rendez-
vous & 'hépital le plus proche

Si vous oubliez de prendre Enterogermina

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
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L prise correcte et scrupuleuse du médicament favorise son efficacité.

Si vous arrétez de prendre Enterogermina

Aucun effet particulier n'a &1 signalé, en dehors de I'absence d'effet thérapeutique

Si vous avez d'autres questions sur [utlisafion de ce médicament, demandez plus d'informations & voire médecin ou & voe
pthWOC\Eﬂ

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effefs indésirables, mais ils ne surviennent pas systémofi-
quemen chez fout le monde,

Effets indésirables de fréquence indéterminée [pouvant affecter moins de 1 personne sur 10 000]

Des cas de réacfions allergiques [hypersensibili), nofomment rougeur de la peau, urtcaire ef angioedéme, ont été rapportés
Sivous prenez Enferogermina ef que les mécanismes de défense de voire organisme sont aliérés [particuliérement diminués, le
Bacillus clousit pourra e détecté dans voire sang

Déclaration des effets Jai

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen & voire médecin, votre pharmacien ou vore infirmier/ére. Ceci
s'applique aussi d tout effet indésirable qui ne serait pas menfionné dans cette nofice. En signalant les effets indésirables, vous
contribuez & fournir davantage d'informations sur la sécurité du médicament

5. COMMENT CONSERVER ENTEROGERMINA
TENR CE MEDICAMENT HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS,

N'utlisez pas ce médicoment aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage aprés « EXP. ». La date de péremption fait
éférence ou demier jour de ce mois. Cefle date de péremption n'est valable que i le produit es correctement conservé dans
son condifionnement infact.

A conserver & une fempéralure ne dépassont pas 30°C.

Ne jetez aucun médicament au foutér/'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez & vofre pharmacien d'€liminer les
médicomens que vous n'uilisez plus. Ces mesures confribueront  protéger I'environnement,

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Enterogermina 2 milliards/5 ml, suspension buvable en flacon contient :
¢ Lo substance aclive st : spores de Bacillus clausi polyonfibioésisiantes. Chaque flacon contient 2 millards de spores de
Bacilus clausit polyantibiotésisiontes [souches SIN, O/C, T, N/R]

o L'autre composant est ['eou purifiée

Enterogermina 2 milliards en gélules contient :

» Lo substance aclive est : spores de Bacillus clausii polyantibio-résistantes. Chaque g&lule contient 2 milliords de spores de
Bacillus clausii polyantibioésisiantes (souches SIN, O/C, T, N/R.
les autres composants sont : kaolin lourd, cellulose microcristalline, stéarote de mognésium, gélatine, dioxyde de fitane
[E171], eau purfige.

Qu'est-ce que Enterogermina et contenu de I'emballage extérieur

Enterogermina 2 milliards/5 ml, suspension buvable en flacon
Enterogermina se présente sous forme de suspension buvable
Baite de 10 ou 20 flocons de 5 milllires.

Enterogermina 2 milliards en gélules

Enferogermina s présente sous forme de gélule.

Bote de 12 ou 24 gélules.

Toutes les présentations peuvent ne pas éire commercialisées dans volre pays

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
Sanofi $.p.A

Viole L. Bodio, 37/b

20158 Milan, llie

Fabricant

Sanofi S.p.A

Viale Evropa, 11

21040 Origgio (Val, talie

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est juillet 2019,
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PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Enterogermim:@ 2 billion/S m|, oral suspension
Enterogermina® 2 billion, hard capsules

spores of polyantibiofic-resistant Bacillus clausii - oral use

Read this leaflet carefully before you start taking this medicine as it contains important information

for you.

A\woyys foke this medicine exacly as described in this leaflet o as your docor or pharmacist has fold you

¢ Keep this leaflet. You may need to read it again

o [fyou would like more m70rm0non or advice, ask your doctor or pharmacist.

o Ifyou experience any of the undesirable effects, including effects not listed in this leaflet, speck to your docfor or pharmacist.
See section 4.

¢ Takkio your docior f you do not nolice any improvements o if you nofice a worsening of sympioms afier a brief period of reaiment.

What is in this leaflet:
1. Whot Enterogermina is ond what it is used for

2. What you need to know before you fake Enterogerming
3. How fo fake Enterogermina

4. Possible side effects

5. How fo store Enterogermina

6. Further information

1, WHAT ENTEROGERMINA IS AND WHAT IT IS USED FOR
Enferogermina s a medicine consisfing of a suspension of 4 strains (SIN, O/C, T, N/R) Bacillus clausii spores, normally present
in the infestine, without disease-cousing capacity (without pathogenic abiliy)

Enferogermina is used for:

- the prevention and freament of infestinal disorders related to the alteration in infesfinal flora, that manifest themselves as diarhea,
dbdominal pain and increase of cir in the bowel (intestinal dismicrobism], and vitamin deficiencies in the body resuling from
the imbalance of intestinal flora (endogenous avitaminosis;

- coadjuvant freaiment fo resfore intesfinal microbiol flora aliered during freciment with anfibiotics or chemotherapy;

- the freciment of acute and chronic gastrorntesfinal diseases of infans caused by poisoning or dlterafion of the normal balance
of intestinal bacterial flora, that monifest themselves os diarhea, abdominal pain and increase of cir in the bowel [infesfinal
dismicrobism, or vitamin deficiencies in the organism [avitominosis)

Health education notes
The intestinal bacterial flora consfifutes @ real defensive barrier against harmful bacteria. fis balance can be upset by infesfinal
infections, poisoning, food disorders and changes in die or use of anfibiofics

Tolk fo your doctor ifyou do nof nofice any improvements or if you nofice a warsening of symploms after a brief period of freatment

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE ENTEROGERMINA

Contraindications:

Do not take Enterogermina

o if you are dllergic o spores of polyanfibioticresistant Bacillus clausii or any of the other ingredients of this medicine sted in
secfion 6]

Appropriate precautions for use; special warnings:

Warnings and precautions

Talk fo your docior or pharmacist before foking Enterogermina

This medication s for oral use only. Do not inject or administer through other routes. Improper use of the medicine hos resulied in
severe anaphylacic reacfions such as anaphylactic shock

During freafment with anfibiofics ingest Enferogermina between one adminisiraion and the other of the aniibiofic.

Fyou notice the presence of corf;usdes‘ or of finy partcles in the Enterogermina viols, that does nof mean that the product has been
impaired, as these are simply clusters of Bacillus clausii spores;

Other medicines and Enterogermina
Inform your doctor or your pharmacist if you are faking, have recenty faken or could foke any other medication, including over-
he-counter medicafion.

No disorders (inferactions| are envisaged concerning the association between Enferogermina and other medicines

Pregnancy and lactation

I you are pregnan, may be pregnant, are planning to become pregnant, or are breastfeeding, falk fo your doctor or pharmacist
before taking this medicine.

Enferogermina may be used during pregnancy and lactation

Driving and operating machinery

Eﬂ'efoge”ﬂﬂo hUS no or ﬂeghg\be \rﬂUeﬂCe on ﬁ‘e Ub\m\/ fo d”\’e or operafe mOCh‘\ref‘/

3. HOW TO TAKE ENTEROGERMINA

Toke this medicine exactly as described in this leaflet or as insiructed by your doctor or phamacist. Check with your doctor o
phormacist if you have any doubs.

Toke Enterogermina o regular infervols durmg the duy
The recommended doses are:

Vials

Adults: 2-3 vials per day.

Breastfeeding infants and children: 1-2 vidls per day.

This medication is for oral use only. Do not inject or administer in any other way (see “Warnings and

Precautions”).
Shake well before use. To open the vial, unscrew the fop part and remove it

Toke the contents as it is or diute i in water or any ofher beverage ffor example: milk, tea, orange juice]
Once open, fake the medicine within a short period of fime in order fo avoid the alferaion of medicine.
Capsules

Adults: 2-3 capsules daily

Children: 1-2 capsules daily.

Swallow the capsules with a sip of water or other beverages. If you have difficully swallowing the hard capsules fespecially in
younger children), use the vicls.

Warning: do nof exceed the indicated doses without your doctor's advice. Use only for short periods of treaiment
Consult your doctor ifthe disorder occurs repeatedly or if you have noficed a recent change of any kind in iis characterisfics

If you take more Enterogermina than you should
In case of accidental ingestion/administrafion of an overdose of Enterogermina, immediately nofify your doctor or go fo the
nearest hospial

If you forget to take Enterogermina
Do not foke @ double dose to make up for a missed dose
Proper and regular infake of ths medicine promotes a better therapeutic effect.

If you stop taking Enterogermina
No parficular effects have been reported, apart from the lack of therapeutic effect,

I you have any doubs regarding the use of his medicine, speak to your doctor or pharmacist,

4, POSSIBLE SIDE EFFECTS

As with all medicines, this medicine can cause undesirable effects, alfhough not everyone s affected

Unknown frequencies side effects may affect less than 1in 10 000 people):
There have been feEoms of allergic reactions (hypersensitviy), including skin rash, urticaria and angioedema
In case of reduced body's defence mechanisms and you are foking Enterogermina, Bacillus clousii may be found in your blood

Reporting of side effects
Ifyou get any side effecis, fak fo your docor, your pharmacist or your nurse. This includes any possible side effects not fsted in this
leoflet. By reporting side effects you can help provide more information on the sofety of this medicine.

5. HOW TO STORE ENTEROGERMINA
KEEP THIS MEDICINE OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN

Do not use this medicine affer the expiry date which is siated on the package after "EXP.". The expiry date refers to the last day of
that morih. The expiry dote applies fo he product when it s in on infac, properly sored package

Do nof store above 30°C.

Medicinal products should not be thrown out in wastewater or put in household rubbish. Ask your pharmacist how fo dispose of
medicinal products which you are no longer faking. This will help to protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
What Enterogermina contains

2 billion/5 ml, oral suspension - vials

o The aclive substance is spores of polyanibioficesisiant Bacillus clousil. Each vial contains 2 billon spores of polyantibiofic-
resistant Bacillus clausii [strains SIN, O/C, T, N/RJ.

o The other mgred\em is pur'\hed water.

2 billion, hard capsules

o The acfive substance is spores of polyantibiofic-esistant Bacillss clousit. Each capsule contains 2 billion spores of polyantibiofic-
resistont Bacillus clausii [sirains SIN, O/C, T N/RJ.

o The other ingredients are: heavy kaolin, microcrysialine celulose, magnesium stearate, gelatine, titanium dioxide (E171)
purfied water.

What Enterogermina looks like and contents of the pack

2 billion/5 ml, oral suspension - vials
Enlerogermina comes in oral suspension form
Packages containing 10 or 20 Smilllire viols

2 billion, hard capsules
Enterogermina comes in the form of hord capsules
Packages containing 12 or 24 capsules

Not all pack sizes may be marketed in your country,

Marketing Authorisation Holder
Sanofi Sp.A

Vidle L. Bodio, 37/b

20158 Milano {Ialy)

Manufacturer

Sanofi S.p.A.

Viale Europa, 11

21040 Origgio V] laly

This package leaflet was last approved in July 2019.



