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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten/Anwender

Omniflora-Kapseln

Wirkstofte:
Lactobacillus gasseri- Kulturlyophilisat
Bifidobacterium longum- Kulturlyophilisat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 7 bis 10 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich
an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Omniflora und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Omniflora beachten?
Wie ist Omniflora einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Omniflora aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1.  Was ist Omniflora und wofiir wird es angewendet?

Lactobacillus gasseri besiedelt den Diinndarm des Menschen.
Dadurch werden saure Verhéltnisse geschaffen, sodass krankheitserregende Mikroorganismen im
Wachstum gehemmt werden.

Bifidobacterium longum kommt im Diinndarm und Dickdarm vor.
Es baut vor allem Kohlenhydrate zu Essigsdaure und Milchsdure ab und wirkt gasbildenden
Bakterien entgegen.

Omniflora wird angewendet

- als unterstiitzende Behandlung von Erkrankungen des Diinndarms oder Dickdarms, die mit
Durchfall, Bldhungen oder auch Verstopfung einhergehen.

- zur Unterstlitzung des Wiederaufbaus der Darmflora (z.B. nach Antibiotikabehandlung).

Wenn Sie sich nach 7 bis 10 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Omniflora beachten?
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Omniflora darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lactobacillus gasseri- oder Bifidobacterium longum-
Kulturlyophilisat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- bei einer Unterdriickung des Immunsystems.

- bei Blutbeimengungen im Stuhl.

- von Kindern unter 6 Jahren.

- von Patienten mit geschwéchter Immunabwehr (z. B. HIV-Infektion, Organtransplantation,
Leukimie, bosartigen Tumoren, Bestrahlung, Chemotherapie, langzeitig hochdosierte
Kortisonbehandlung) wegen des bisher nicht einschitzbaren Risikos einer allgemeinen
Besiedelung mit den Wirkstoffen Lactobacillus gasseri und Bifidobacterium longum.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Omniflora einnehmen.

Vor der Einnahme bei bestehenden schweren Magen-Darm-Erkrankungen (Morbus Crohn,
Geschwiire, Tumore) ist unbedingt ein Arzt zu fragen.

Der bei Durchfallerkrankungen notwendige Ersatz von Mineralsalzen und Fliissigkeit ist durch
Omniflora nicht méglich.

Bei der Unterstiitzung der Darmfunktion bei Durchfall muss, insbesondere bei Kindern und &lteren
Menschen, auf Ersatz von Fliissigkeit und Elektrolyten als wichtigste therapeutische Maflnahme
geachtet werden. Grundsitzlich ist bei Durchfillen, die langer als 2 Tage anhalten,
Blutbeimengungen aufweisen oder mit Fieber und Kreislaufstorungen einhergehen, ein Arzt
aufzusuchen.

Bei Durchfallerkrankungen von Sduglingen und Kleinkindern ist in jedem Fall rasche drztliche
Behandlung nétig.

Bei Patienten mit akuter Bauchspeicheldriisenentziindung ist vor der Einnahme eine Riicksprache
mit dem Arzt erforderlich.

Einnahme von Omniflora zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Nicht zusammen mit Antibiotika oder Chemotherapeutika anwenden, die auf bestimmte Bakterien
wirken (auf grampositive Bakterienstdbchen).

Bei gleichzeitiger Gabe von Antibiotika kann die Wirksamkeit von Omniflora herabgesetzt werden.
Nehmen Sie Omniflora daher friithestens 2 Stunden nach einer Dosis Antibiotika.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels in Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Aus der verbreiteten Anwendung von Lactobacillus gasseri und
Bifidobacterium longum als Arzneimittel oder in Lebensmitteln haben sich bisher keine
Anhaltspunkte fiir Risiken ergeben; dennoch wird wegen der ungeniigenden Untersuchungen die
Einnahme von Omniflora in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Omniflora hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Omniflora enthiilt Lactose und Sucrose

1 Kapsel enthilt 25 mg Lactose. Lactoseintoleranz ist keine Kontraindikation, da Lactose den
bakteriellen Wirkstoffen als Substrat dient. Es ist jedoch Vorsicht geboten, da bei Patienten mit
Lactoseintoleranz vereinzelt iiber das Auftreten von Diarrhd berichtet wurde.

Bitte nehmen Sie Omniflora erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Omniflora einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betréigt:

Erwachsene: 3 x tiglich 1 Kapsel.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Kinder ab 6 Jahre und Jugendliche von 12 bis 18 Jahren:

Bitte fragen Sie vor einer Anwendung den Arzt.

1 - 2 x tiglich 1 Kapsel.

Eine Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen

Die Kapseln sind zu den Mahlzeiten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit zu nehmen.
Dauer der Anwendung:
Im Allgemeinen ist eine Therapiedauer von 7 bis 10 Tagen ausreichend. Eine im Einzelfall n6tige

langere Anwendung ist mdglich.

Wenn Sie eine groflere Menge von Omniflora eingenommen haben, als Sie sollten
werden im Allgemeinen keine unerwiinschten Wirkungen aufterten

Wenn Sie die Einnahme von Omniflora vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Omniflora abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die Anwendung vorzeitig, so kann es sein, dass
sich die gewiinschte Wirkung nicht einstellt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.
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Wenn bei Ihnen eines der folgenden Zeichen einer Allergie auftritt, miissen Sie die Anwendung von
Omniflora ABBRECHEN und unverziiglich medizinische Hilfe suchen:

- Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
- starker Juckreiz der Haut mit rotem Hautausschlag oder Blasenbildung

Im Fall von allein auftretendem Ausschlag ist die Behandlung mit Omniflora sofort zu beenden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem (Details siche unten)
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Omniflora aufzubewahren?
Nicht tiber 30°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch des Behiltnisses ist Omniflora innerhalb von 2 Monaten aufzubrauchen.
Das Behiiltnis ist nach jeder Kapselentnahme wieder dicht zu verschlie3en.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,Verw. bis®
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Omniflora enthilt

Die Wirkstoffe sind:

25 mg Lactobacillus gasseri-Kulturlyophilisat mit 8 x 10% bis 8 x 10° KBE/g (entsprechend 2 x 10’
bis 2 x 10® KBE/Kapsel) mit Rest-Kulturmedium,
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25 mg Bifidobacterium longum-Kulturlyophilisat mit 8 x 10% bis 8 x 10° KBE/g (entsprechend 2 x
107 bis 2 x 10 KBE /Kapsel) mit Rest-Kulturmedium.

Die sonstigen Bestandteile sind Siliciumdioxid, wasserfreie Lactose, Gelatine, Sucrose (aus dem
Rest-Kulturmedium).

Wie Omniflora aussieht und Inhalt der Packung
Omniflora Kapseln sind als lingliche farblose Hartkapseln in Braunglasflaschen mit einem
Polyethylen (PE)-Stopfen mit Trockenmittel erhiltlich.

PackungsgroBen: 20 bzw. 30 Kapseln sowie Biindelpackung 10 x 30 Kapseln
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GSK-Gebro Consumer Healthcare GmbH
Bahnhoftbichl 13

A-6391 Fieberbrunn

Tel. +43 / (0)5354 563350

E-Mail: gsk@gebro.com

Z.Nr.: 1-23657

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2016.



