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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Enterogermina”

6 milliards/2 g, poudre pour suspension buvable

spores de Bacillus clausii polyantibio-résistantes — voie orale
SANOFI 9

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 cefte nofice ou par voire médecin ou vofre pharmacien

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Adressezvous a vofre médecin ou votre pharmacien pour fout conseil ou
information.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen & voire médecin
ou vofre pharmacien. Ceci s'applique aussi & fout effet indésirable qui ne

serait pas menfionné dans cetie nofice. Voir ubrique 4

- Vous §evez vous adresser & vofre médecin si vous ne ressentez aucune
amélioration ou si vous vous senfez moins bien aprés une courte période de
fraifement.

Que contient cette notice :

1.Qu'estce que Enterogermina ef dans quels cas estl ufilisé

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

4.Quels sont les effets indésirables éventuels

5.Comment conserver Enterogermina

6.Informations supplémentaires

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

Enterogermina est un médicament composé d'une suspension de 4 souches
[SIN, O/C, T, N/R| de spores de Bacillus clausii. Ces spores sont nafurellement
présentes dans I'intesfin ef ne peuvent pas déclencher de maladies [elles sont
dépourvues de fout potentiel infectieux).
Enterogermina est utilisé chez I'adule dans :
- lo prévention ef le fraitement des froubles infesfinaux tels que diarhée, douleurs
abdominales et augmentation des gaz dans I'infesfin, liés @ I'aliération de
la flore microbienne intestinale (dysmicrobisme intesfinal) ef des carences
en vitamines dans I'organisme consécutives au déséquilibre de la flore
microbienne infestinale (dysvitaminoses endogénes) ;
- le traitement d'appoint dans le rééquilibrage de la flore microbienne infestinale
, pertubée par une anfibiothérapie ou une chimiothérapie.
Education sanitaire
Lo flore microbienne infestinale consfitue une véritable barriére de défense
contre les bactéries nuisibles. Son équilibre peut &tre perturbé par des infections
intestinales, des intoxications, des froubles alimentaires, des modifications du
régime alimentaire ef ['ufilisation d'anfibiofiques.
Consultez voire médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous
remarquez une aggravafion des sympiémes.
Atention : en I'absence de prescription médicale, ufilisez Enterogermina
uniquement pour des traitemens de courte durée.

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

Contre-indications :

Ne prenez jamais Enterogermina :

o s vous &fes allergique aux spores de Bacillus clausii polyantibioésistantes ou
& 'un des autres composants contenus dans ce médicament [mentionnés dans
la rubrique 6).

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales

Avertissements et précautions

Adressezvous & vofre médecin ou pharmacien avant de prendre Enterogermina.

En cas d'ilisation lors d'un fraitement antibiofique, prenez Enterogermina entre

deux prises d'anfibiofiques successives.

Ce médicament esf destiné exclusivement & I'administration orale. |l ne doit pas

&fre adminisiré par une aufre voie. Des cas de réactions anaphylactiques graves,

telles qu'un choc anaphylactique, ont &€ rapportés en lien avec une uilisation

inappropriée de ce produit.

Enfants et adolescents

Ce médicament est indiqué uniquement chez les patients adultes

Avutres médicaments et Enterogermina

Informez voire médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou

pourriez prendre fout aufre médicament, y compris un médicament obtenu sans

ordonnance.

Lutilisation simultanée d'Enterogermina ef d'autres médicaments n'est pas

susceptible d'entrainer 'apparition de troubles (inferacions|.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous &tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &re enceinte ou

planifiez une grossesse, demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant

de prendre ce médicament.

Grossesse

Enterogermina peut &re ufilisé pendant la grossesse.

Alloitement

Enterogermina peut étre ufiisé¢ pendont |'allaitement.

Fertilite

Aucune donnée concernant ['effet d'Enterogermina sur la ferilité humaine n'est

disponible.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Enterogermina n'a pas d'effet sur 'aptitude & conduire des véhicules et & uiliser

des machines

3. COMMENT PRENDRE ENTEROGERMINA

Veillez & tovjours prendre ce médicament en suivant exactement les insfructions
de cetie nofice ou les indications de voire médecin ou pharmacien. Vérifiez
auprés de volre médecin ou pharmacien en cas de doute.

La dose recommandée est :

Adultes : 1 sachef par jour.

Dissoudre le confenu du sachet dans de 'eau.

Ce médicament est destiné exclusivement & I'administration
orale (voir « Avertissements et précautions »).

Attention : ne dépassez pas les doses prescrites sans ['avis du médecin.
Utilisez Enterogermina uniquement pour des fraitements de courte durée
Consultez voire médecin si les froubles réapparaissent ou si vous remarquez qu'un
changement récent est infervenu dans la manifestation de ces troubles.

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

En cas d'ingestion/prise accidentelle d'une dose excessive d'Enterogerming,
prévenez immédiatement volre médecin ou rendezvous & I'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. La prise correcte et scrupuleuse du médicament favorise son efficacité.
Si vous arrétez de prendre Enterogermina

Aucun effet parficulier n'a &t signalé, en dehors de I'absence d'effet
ihérapeutique.

Si vous avez d'autres questions sur | utilisafion de ce médicament, demandez plus
d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme fous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effes
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez fout le monde.
Effets indésirables de fréquence indéterminée [pouvant affecter moins de 1
personne sur 10 000) :

Des cas de réactions allergiques [hypersensibilité), notamment rougeur de la

peau, urficaire ef angioedéme, ont &é rapportés.

Sivous prenez Enterogermina ef que les mécanismes de défense de voire
organisme sont altérés [parficuliérement diminués), le Bacillus clausii pourra &ire
délecté dans volre sang.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen & votre médecin,
vofre pharmacien ou vofre infirmier/ére. Ceci s'applique aussi & fout effet
indésirable qui ne serait pas menfionné dans cefte notice. En signalant les effefs
indésirables, vous confribuez & fourir davantage d'informations sur lo sécurité
du médicament.

5. COMMENT CONSERVER ENTEROGERMINA

TENIR CE MEDICAMENT HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS
N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur
[emballage aprés « EXP. ». La date de péremption faif référence au dernier
jour de ce mois. Cefte date de péremption n'est valable que si le produit est
correctement conservé dans son condifionnement infact.

A conserver & une tempéraure ne dépassant pas 30° C.

Ne jetez aucun médicament au foutd-'égout ou avec les ordures ménageres
Demandez  vofre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'ufilisez
plus. Ces mesures confribueront & protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Ce que contient Enterogermina, 6 milliards/2 g, poudre pour

suspension buvable

- La substance active est : spores de Bacillus clausii polyanfibioésisiantes
Chaque sachet confient 6 milliards de spores de Bacillus clausii polyantibic-
résistantes [souches SIN, O/C, T. N/R).

- les autres composants sont : kaolin lourd, cellulose microcristalline, mannitol,
saccharine so&p\'que, ardme agrume, silice colloidale anhydre

Qu'est-ce que Enterogermina, 6 milliards/2 g, poudre pour

suspension buvable et contenu de I'emballage extérieur

Enterogermina se présente sous forme de poudre pour suspension buvable.

Boties de 10 ou 20 sachets

Toutes les présentations peuvent ne pas aire commercialisées dans vofre pays.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché

Sanofi S.p.A.

Viale L. Bodio, 37/b

20158 Milan, ltalie

Fabricant

Sanofi S.p.A.

Viale Europa, 11

21040 Origgio Val, lralie

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est
juillet 2019.

PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Enterogermina”

6 billion/2 g, powder for oral suspension
spores of polyantibiotic-resistant Bacillus clausii - oral use

Read all of this leaflet carefully before you start taking this

medicine because it contains important information for you.

Always take this medicine exactly as described in this leaflet or as your doctor

or pharmacist has fold you.

- Keep this leaflet. You may need fo read it again.

- Ask your doctor or pharmacist if you need more information or advice.

- IFyou get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes
any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

- You must falk to a doctor if you do not feel better or if you feel worse after a
short period of treatment.

What is in this leaflet:

1. What Enterogermina is and what it is used for

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

4 Possible side effects

5.How fo store Enterogermina

6. Further Information

1. WHAT ENTEROGERMINA IS AND IT IS USED FOR

The medicine Enterogermina is a suspension composed of 4 strains (SN, O/C, T,
N/R) of Bacillus clausii spores. These spores are naturally present in the intesfine
and have no disease-causing [pathogenic] potential.
Enterogermina is used in adulss for:
- the prevention and freafment of intestinal disorders related fo the dlferation
in intestinal flora, that manifest themselves as diarthea, abdominal pain and
increase of air in the bowel [intestinal dismicrobism), and vitamin deficiencies
in the body resuliing from the imbalance of infestinal flora [endogenous
avitaminosis);
- Cood\’uvom treatment fo restore intestinal microbial flora, altered during freatment
with antibiofics or chemotherapy.
Health education information
The intesfinal bacterial flora constitutes a real defensive barrier against harmful
bacteria. lis balance can be upset by intestinal infections, poisoning, eating
disorders, changes in diet or use of anfibiofics.
Talk to your docfor if you do not feel better or if your sympoms gef worse.
Caufion: only use Enterogermina for shorterm freaiment unless otherwise
prescribed by a doctor.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE
ENTEROGERMINA

Contraindications:

Do not take Enterogermina

o if you are allergic fo spores of polyantibioticresistant Bacillus clausii or any of
the other ingredients of this medicine (listed in section 6).

Appropriate precautions for use; special warnings:

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking Enterogermina.

During freatment with antibiotics, Enterogermina should be taken between 2 doses

of antibiotics.

This medication is for oral use only. Do not administer by any other route.

Incorrect use of the medicine has caused serious anaphylactic reactions, such as

anaphylactic shock.

ChiFdren and adolescents

This medicine is intended for use in aduls only.

Other medicines and Enterogermina

Tell your docfor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might fake

any ofher medicines, including medicines obiained without a prescripfion.

No problems [interactions| are expected when taking Enterogermina in

com@moﬁon with other medicines.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are planning

fo have a Eoby, ask your doctor or pharmacist for advice before taking tﬁ\s

medicine.

Pregnancy

Emeroc};erm\'no can be used during pregnancy.

Breastleeding
Enterogermina can be used while breastfeeding.

Fertility

No data are available concerning the effects of Enterogermina on human fertilty.
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Driving and using machines
Enterogermina does not impair the ability fo drive and use machines.

3. HOW TO TAKE ENTEROGERMINA

Always toke this medicine exactly as described in this leaflet or as your doctor or
pharmacist has told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.
The recommended dose is:

Adulis: 1 sachet per day.

Dissolve the contents of the sachet in water.

This medication is for oral use only (see "Warnings and
Precautions").

Caution: do not exceed the doses given above without consuliing your doctor.
Enterogermina should on\y be used for shorterm treatment.

Talk to your doctor if your sympioms come back or have recently changed.

If you take more Enterogermina than you should

IF you accidentally take too much Enterogermina, immediately inform a doctor or
go o the nearest hospifal.

If you forget to take Enterogermina

Do not fake @ double dose to make up for a forgotten dose.

Correct and regular use of this medicine makes it more effective

If you stop taking Enterogermina

This medicine stops having an effect when treatment is stopped. No other effects
have been reported.

IF you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or
pharmacist.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

ke OAI medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody
efs fnem.

g\'de effects with unknown frequency (may affect less thon 1/in 10 000 peoplel:

cases of allergic [hypersensitivity) reactions have been reported, including skin

redness, hives and angioedema.

IF'you are toking Enterogermina and your body’s defense mechanisms are

compromised (parficularly weakened], Bacillus clausii may be found in your blood.

Reporting of side effects

IF you get any side effects, talk fo your docior, your pharmacist or your nurse. This

includes any possible side effects not listed in tﬁis lecflet.

By reporting side effects you can help provide more information on the safety of

ihis medicine.

5. HOW TO STORE ENTEROGERMINA

KEEP THIS MEDICINE OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the pack afier

'EXP.". The expiry dafe refers fo the last day of that month. The expiry date is only

valid if the medicine has been siored correctly in infact packaging.

Do nof store above 30°C

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your

ﬁharmodst how fo throw away medicines you no longer use. These measures will
elp profect the environment

6. FURTHER INFORMATION

What Enterogermina, 6 billion/2 g, powder for oral suspension

contains

- The acive substance is spores of polyaniibioficresisiant Bacillus clausii. Each
sachet contains 6 billion spores ono\\/enﬂbioﬁc—resistcm Bacillus clausii SIN,
QO/C, T N/R sfrains).

- The other ingredients are: heavy kaolin, microcrystalline cellulose, mannitol,
sodium saccharin, citrus flavor, colloidal anhydrous silica.

What Enterogermina, 6 billion/2 g, powder for oral suspension

looks like and contents of the ag(

Enterogermina is supplied as powder for oral suspension.

Boxes confaining 10 or 20 sachets.

Not all pack sizes may be marketed in your couniry.

Marketing Authorisation Holder

Sanofi S.p.A.

Vidle L. Bodio, 37/b

20158 Milano (fraly)

Manufacturer

Sanofi S.p.A.

Viale Europa, 11

21040 Origgio (Va) lialy

This package leaflet was last approved in July 2019.
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THIS MEDICAMENT
Is a product, which affects your health, and its consumption contrary to intructions is dangerous for you
Follow strictly the doct scription, 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.
« Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed.
+ 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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