GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Eubiol®

Hartkapseln
Saccharomyces-cerevisiae-Trockenhefe 375 mg

Fir Kinder ab 6 Monaten und Erwachsene

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

lesen.

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

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

- Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1 Was ist Eubiol® und wofiir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Eubiol® beachten?
3 Wie ist Eubiol® einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5 Wie ist Eubiol® aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Eubiol® und wofir wird es angewendet?
Eubiol® enthalt Trockenhefe zum Einnehmen.

Eubiol® wird angewendet zur

- Behandlung der Beschwerden bei akuten Durchfallerkrankungen,

- Vorbeugung und Behandlung der Beschwerden von Reisedurchféllen sowie
Durchfallen unter Sondenernahrung,

- begleitenden Behandlung bei langer bestehenden Formen der Akne.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Eubiol® beachten?

Eubiol® darf nicht eingenommen werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff (Hefelberempfindlichkeit)
oder einen der sonstigen Bestandteile des Praparates,

- von Patienten mit liegendem Zentralvenenkatheter,

- von immunsupprimierten oder hospitalisierten Patienten (aufgrund schwerer
Erkrankung oder gestértem/geschwéachtem Immunsystem).

Durchfalle bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren sind in jedem Fall von der
Selbstmedikation auszuschlieBen und erfordern die Riicksprache mit dem Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Eubiol® ist erforderlich
Bei Durchfédllen, die langer als 2 Tage andauern oder mit Blutbeimengungen oder
Temperaturerhéhung einhergehen, sollte ein Arzt aufgesucht werden.



Bei Durchfallerkrankungen muss, besonders bei Kindern, auf Ersatz von FlUssigkeit und
Salzen (Elektrolyten) als wichtigste BehandlungsmaBnahme geachtet werden.

Bei Verschlimmerung oder ausbleibender Besserung der Akne sollte ein Arzt konsultiert
werden.

Saccharomyces cerevisiae Hansen CBS 5926 ist ein lebender Mikroorganismus, der unter
ungunstigen Bedingungen, wie sie bei abwehrgeschwachten Patienten auftreten, durch eine
Wanderung aus dem Magen-Darm-Trakt in den Blutkreislauf oder durch &uBere
Verunreinigung von Zentralvenenkathetern generalisierte Pilzinfektionen hervorrufen kann.
Es sind Einzelfélle solcher Pilzinfektionen bei Krankenhaus-Patienten bekannt, die einen
Zentralvenenkatheter hatten und zugleich an schweren Grundkrankheiten (zumeist im
Magen-Darm-Trakt) litten.

Bei Kindern

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Sauglingen unter 6 Monaten liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern unter 6 Monaten nicht
angewendet werden.

Einnahme von Eubiol® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Einnahme von Eubiol® und Arzneimitteln gegen Pilzerkrankungen
(Antimykotika) kann die Wirkung von Eubiol® beeintrachtigen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Monoaminoxidasehemmstoffen ist eine Blutdruckerhéhung
moglich.

Werden wéahrend oder kurz nach einer Therapie mit diesem Arzneimittel mikrobiologische
Stuhluntersuchungen durchgefiihrt, so sollte die Einnahme dem Untersuchungslabor
mitgeteilt werden, da sonst falsch-positive Befunde erstellt werden kénnen.

Einnahme von Eubiol® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Hefe als Lebensmittel haben sich bisher keine
Hinweise auf Risiken in der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit ergeben. Ergebnisse
experimenteller Untersuchungen fir Saccharomyces cerevisiae Hansen CBS 5926 liegen
nicht vor. Daher sollte das Arzneimittel in der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
3. Wie ist Eubiol® einzunehmen?

Nehmen Sie Eubiol® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Akuter Durchfall

Kinder zwischen 6 Monaten und 2 Jahren:

- 1 mal taglich 1 Hartkapsel

Bei Kindern unter 2 Jahren darf die Behandlung nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen.

Kinder tber 2 Jahre und Erwachsene
- 1 mal taglich 1 Hartkapsel

Vorbeugung von Reisedurchfallen
Kinder zwischen 6 Monaten und 2 Jahren:
Die Anwendung ist nicht vorgesehen.

Kinder tber 2 Jahre und Erwachsene
- 1 mal taglich 1 Hartkapsel, beginnend 5 Tage vor der Abreise

Akne
Kinder zwischen 6 Monaten und 2 Jahren:
Die Anwendung ist nicht vorgesehen.

Kinder tiber 2 Jahre und Erwachsene
- 2 mal taglich 1 Hartkapsel

Sondennahrungsbedingter Durchfall
Kinder zwischen 6 Monaten und 2 Jahren:
Die Anwendung ist nicht vorgesehen.

Kinder (ber 2 Jahre und Erwachsene

- 1 mal taglich ist der Inhalt von 2 Hartkapseln (entsprechend einer Tagesdosis von 750 mg
Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926) in 1,5 Liter Nahrlésung
zu geben

Hartkapseln unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (z.B. ein Glas Wasser) einnehmen.

Zur Einnahme bei Kindern unter 6 Jahren die Hartkapsel durch Auseinanderziehen der
Kapselhalften 6ffnen und den Inhalt in Speisen oder Flissigkeit mischen
(Zimmertemperatur).

Bei sondennahrungsbedingtem Durchfall die Hartkapseln durch Auseinanderziehen der
Kapselhalften 6ffnen und den Inhalt in die Sondennahrung geben.

Die Dauer der Anwendung ist nicht begrenzt; wenn jedoch innerhalb von 2 Tagen keine
Besserung der Symptome oder sogar eine Verschlechterung eintritt, empfehlen wir dringend,
einen Arzt aufzusuchen.

Die Behandlung bei Durchfallen sollte noch einige Tage nach dem Abklingen der
Beschwerden fortgesetzt werden.

Zur begleitenden Behandlung bei chronischen Formen der Akne ist die Einnahme Uber
mehrere Wochen zu empfehlen.

Beachten Sie aber bitte in jedem Fall die Angaben unter 2. ,Was missen Sie vor der
Einnahme von Eubiol® beachten?“ sowie die Angaben unter 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?.



Wenn Sie eine gréBere Menge von Eubiol® eingenommen haben, als Sie sollten
benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden. Mdglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen
verstarkt auf.

Vergiftungen mit Zubereitungen aus Trockenhefe sind bisher nicht bekannt geworden.

Wenn Sie die Einnahme von Eubiol® vergessen haben

nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge ein, sondern fahren Sie mit der
Einnahme, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.
Wenn Sie die Einnahme von Eubiol® abbrechen

Die Anwendung kann jederzeit beendet werden, da das Absetzen in der Regel unbedenklich
ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Eubiol® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: bei mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: bei mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: bei mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: bei mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: bei 1 oder weniger von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Die Einnahme kann Blahungen verursachen.

Auch kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria),
Hautausschlag, entweder ortlich begrenzt oder am ganzen Koérper (sog. lokales oder
generalisiertes Exanthem), sowie Haut- und Schleimhautschwellungen, meist im
Gesichtsbereich  (Quincke-Odem), auftreten. Weiterhin  wurden Atemnot, schwere
Blutvergiftung (Sepsis) und allergischer Schock beobachtet.

Uber die Haufigkeit dieser mdglichen Nebenwirkungen kénnen keine Angaben gemacht
werden.

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen: Eindringen von Hefen in den Blutkreislauf
(Fungémie)

Sollten Sie eine der  oben genannten Nebenwirkungen, insbesondere
Schleimhautschwellungen im Gesichtsbereich (Quincke-Odem), Atemnot oder Anzeichen
von allergischem Schock beobachten, informieren Sie (sofort) einen Arzt, damit er Uber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden kann. Bei den



ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Eubiol® nicht nochmals
eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen:

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

Sie kdénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Eubiol® aufzubewahren?

In der Originalpackung und nicht Uber 25° C aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schatzen!

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behaltnis nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Eubiol® enthalt

Der Wirkstoff ist Saccharomyces-cerevisiae-Trockenhefe.

1 Hartkapsel enthalt 375 mg Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS
5926, entsprechend mindestens 7,5 x 10° lebensfahigen Zellen pro Hartkapsel
(wirbelschichtgetrocknet).

Die sonstigen Bestandteile sind Gelatine, gereinigtes Wasser, Natriumdodecylsulfat,
Titandioxid, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Eubiol® aussieht und Inhalt der Packung
Eubiol® ist in Packungen mit 10, 20, 50 und 100 Hartkapseln erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfBen in den Verkehr gebracht.
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