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LIYOFILIZE TOZ ICEREN SASE
Saccharomyces boulardii

00 ©
KULLANMA TALIMATI .
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her bir sase Liyofilize Saccharomyces boulardii
CNCM I-745° (250 mg mayaya esdeger) 282,50 micerir.
Yardimamaddeler: Laktoz monohidrat, Leviiloz (Fruktoz),
Susuz kolloidal silika, Karistk meyva aromasi

BuKULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii

sizinicin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin recetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi

almadan eczacimizin tavsiyesi ile hafif bir hastaligi tedavi

etmeniz igindir. Buna karsin, yine de REFLOR den en iyi sonulari

alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

«Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar
okumaya ihtiya duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

« Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina
vermeyiniz.

«Bu ilacn kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye
gittiginizde doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla hakkinda size
Gnerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REFLOR nedir ve ne i¢in kullamilir?

2. REFLOR'ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. REFLOR nasil kullanthr?

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REFLOR ‘iin saklanmasi

Bagliklar yer almaktadir.

1. REFLOR nedir ve ne igin kullanilir?

REFLOR'Gin etkin maddesi olan Saccharomyces boulardii
(NCM I-745°, biyolojik kaynakli birishal kesicidir (antidiyareik).
REFLOR kagit/aliiminyum/polietilen ambalaj icinde, 10 ve 20
adet sage iceren karton kutularda pazarlanmaktadr.
REFLOR, mikrobik (enfeksiydz) ve spesifik olmayan ishallerin
ve antibiyotik tedavisine bagl ishal gibi sindirim sistemi
rahatsizliklarinin - onlenmesi ve tedavisinde kullanilan
Vankomisin/metranidazole simliilalara ek olarak Clostridium

difficile isimli bir bakterinin neden oldugu hastaligin tekrarinin
onlenmesinde. Seyahata bagli turist ishalinin Gnlenmesi ve
tedavisinde kullanilir.

2, REFLOR'ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
REFLOR'ii agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

+REFLOR'iin icerdigi maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asin duyarhihiginiz) varsa,

+ Santral vendz kateteriniz varsa kullanmayiniz.

REFLOR'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eder;

«Ishaliniz siddetliyse agizdan veya damar yolundan svi
verilebilir.

+Daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Bu uyanilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin

icin gecerliyse liitfen doktorunuza danisin.

REFLOR'iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Builag giiniin herhangi bir saatinde alinabilir, ancak hizli bir

etki saglamak icin yemeklerle birlikte alinmamalidir.

Hamilelik

llacikullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisinz.

Doktorunuz tarafindan yarar zarar orani degerlendirilerek

uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

llactkullanmadan Gnce doktorunuzaveya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan yarar zarar orani degerlendirilerek

uyqulanmalidir.

Aragve makine kullanimi

REFLOR'in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkileri

bildirilmemistir.

REFLOR'iin iceriginde bulunan bazi yardima maddeler

hakkinda anemli bilgiler

REFLORlaktoz ve fruktozigerir. Eger daha dnceden doktorunuz

tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz

stylenmisse bu tibbi drlinii almadan dnce doktorunuzla
temasa geginiz.

Digerilaglarla birlikte kullanimi:

« Saccharomyces boulardii (NCM 1-745° mantarimsi yapida
oldugu icin mantar onleyici (antifungal) ilaclara karsi
duyarhdr.

« Birantibiyotikile birlikte kullaniliyorsa, antibiyotikile ayni
zamanda alinabilir.
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+Monoamin oksidaz inhibitdrleri ile (depresyon ve duygu
durum bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaclar) birlikte
kullanildiginda hipertansiyona neden olabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilac su anda

kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REFLOR nasil kullanihr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi icin
talimatlar:

Yetiskinlerde giinde 1veya 2 sage alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

Adizdan alinir.

Yemek saatlerinin disinda alinmasi tavsiye edilir.

Sase bir bardak su veya sekerli su iginde kanistinlarak igilir.
REFLOR'in kanigtinldigi mayiler sicak olmamali ve alkol
icermemelidir.

Dedgisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

(ocuklarda giinde 1 sase kullanilir.

Yashilarda kullanimi:

Yashlarda dzel bir kullanimi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

(Ozel kullanim durumu yoktur.

Eder REFLOR'iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden fazla REFLOR kullandiysaniz
REFLORden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

REFLOR kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ift doz almayiniz.

REFLOR ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek
etkiler:

Herhangi bir etki olusumu bildirilmemistir.

4. 0las1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilalar gibi REFLOR'Un iceriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildii sekilde
siralanmistir:

Gok yaygmn: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000
hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin hirinden az, fakat 10.000 hastanin
birinden fazla goriilebilir.

(ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa REFLOR'ii kullanmayi

durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

«Kasinti, kurdesen, deri dokiintiisii

« Anafilaktik sok (Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sismesidir.
Bu nefes alma ve yutkunmada zorluga yol acabilir. Ellerin,
ayaklanin ve bileklerin aniden sismesidir.)

Seyrek yan etkiler:

- Bagirsakta gaz, midede rahatsizlik hissi

Cok seyrek yan etkiler:

Ates, mantar enfeksiyonu yayilimi (fungemi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geqmeyen herhangi bir yan

etkiile karsilasirsaniz doktorunuzu veyaeczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir

yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz

veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilac Yan Etki

Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali

yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans

Merkezine (TOFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri

bildirerek kullanmakta oldugunuzilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki salamis olacaksiniz.

5. REFLOR'iin saklanmas!

REFLOR'l cocuklarin gdremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde
veambalajinda saklayiniz. Oda sicakhiginda (25°Chin altinda),
nemden ve giines isigindan koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Sase ve kutu (izerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra
REFLOR'i kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” ambalajda yazili ayin son giiniidir.
Ruhsat sahibi:

Biocodex ilac Sanayi ithalat ihracat ve

Ticaret Limited Sirketi

FSM mah. Poligon cad. No: 8C, Buyaka 2 Sitesi Kule-3
No: 15-16-17-18 34771 Umraniye istanbul

Uretim Yeri:

BIOCODEX

1avenue Blaise Pascal 60000 Beauvais-FRANSA

Bu kullanma talimat: 19/04/2013 tarihinde onaylanmistir.
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/” CLIENT : BIOCODEX
NUMERO DE DOSSIER : 513485

CODE PRODUIT : 41890-14
FORMAT Notice :

- Vertical : +157.

+ Horizontal : +108.

- Coupée pliée : +33
PLAN:
PRE-CASSAGE :
NOMBRE DE PLI : 3
NOMBRE DE VOLETS : 5
ENROULEMENT : -------
GRAMMAGE PAPIER : 50 g

CODE BARRES FOURNI LISIBLE : N/A

REALISE PARCHARLENE LE : 6/01/20
\NUMERO DE SOUMISSION : 1

NOM DU PRODUIT : NOTICE REFLOR 250MG SACHETS TURQUIE

~

NUMERO DE FICHE : N-7893

RECTO

X +108.

COULEURS

PANTONE 431 C

VERSO
PANTONE 431 C

PANTONE 368 C

COULELR 3 :

PANTONE 273 C

RECOMPOSE : N/A

AN

DATE :

+

LEFRANCQ

PACKAGING SIGNATURE :

.

VALIDATION CLIENT

La validation de cette épreuve finale est sous votre
responsabilité : vous étes responsable de vérifier a la
fois le texte et les spécificités locales.

The validation of this final proof is under your
responsibility : you are responsible to check both the
text and the local specificities
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