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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

UL-250, 250 mg, Cépsulas
Saccharomyces boulardii

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 2 a 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é UL-250 e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar UL-250
3. Como tomar UL-250

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar UL-250

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

1. O que é UL-250 e para que ¢ utilizado

UL-250 contém Saccharomyces boulardii como substadncia ativa e pertence ao grupo
farmacoterapéutico dos suplementos enzimaticos, bacilos lacteos e andlogos.

UL-250 est4 indicado para:
- tratamento sintomético da diarreia aguda em criancas e adultos;
- prevengdo da diarreia associada a toma de antibidticos.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 a 3 dias, tem de consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de tomar UL-250

Nao tome UL-250:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- se tem um catéter venoso central.

- se € um doente imunocomprometido ou esta hospitalizado (devido a doenca grave ou
sistema imunitario enfraquecido/alterado).
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Caso ainda tenha duvidas, devera consultar o seu médico ou farmacéutico.
Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar UL-250.

Devera consultar imediatamente o seu médico:

- se ndo se sentir melhor apds 2-3 dias de tratamento.

- se tiver febre ou vOmitos.

- caso verifique a presenga de sangue ou muco nas fezes.

- em caso de sentir sede exagerada, secura da lingua: estes sinais representam o inicio
de um estado de desidratacdo, que resulta de uma importante perda de liquidos devido a
ocorréncia de diarreia. Caso necessario, o seu médico ird decidir sobre a necessidade de
reidratagdo, a qual poderd ser administrada por via oral ou intravenosa.

Nestas situagdes pode estar mais suscetivel a sofrer infe¢cdes causadas por fungos
durante o tratamento com UL-250, visto que a Saccharomyces boulardii (uma
levedura), foi associada a um maior risco de aparecimento deste tipo de infecoes
(chamadas fungémias).

UL-250 € um tratamento adjuvante utilizado em conjunto com importantes medidas
dietéticas, como por exemplo:

- reidratacdo através da ingestdo abundante de liquidos, de forma a compensar a perda
de liquidos associada aos episddios de diarreia.

Outros medicamentos e UL-250
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao sao conhecidas interagdes medicamentosas para o medicamento UL-250 para além
da diminui¢do da sua acdo quando € utilizado em associacdo com um medicamento
antifingico oral ou sistémico.

UL-250 com alimentos e bebidas
UL-250, sendo constituido por células vivas ndo deve ser utilizado com liquidos
levados a temperaturas superiores a 50° C.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como medida de precaugdo recomenda-se ndo tomar UL-250 durante a gravidez e a
amamentacgao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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UL-250 nao tem qualquer efeito sobre a capacidade de conducdo e utilizagdo de
mdquinas.

UL-250 contém lactose mono-hidratada e sacarose

Este medicamento contém lactose mono-hidratada e sacarose. Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar UL-250

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver duvidas.

A dose recomendada € de 1 capsula, 3 vezes por dia.

Para retirar a cdpsula do blister, proceda da seguinte forma:

1. Dobre a extremidade solta do aluminio

2. Puxe a folha de aluminio de modo a destaca-la do blister

Modo de administracdo

Criancas com idade igual ou superior a 6 anos e adultos:

Engolir a cdpsula sem mastigar, com um copo de dgua.

A duracdo recomendada do tratamento é de 5 dias quando tomado na dose recomendada
para adultos e criangas.

Devera consultar um médico se os sintomas ndo melhorarem apds 2 a 3 dias de
tratamento com Saccharomyces boulardii.

Se tomar mais UL-250 do que deveria
Nao sdo conhecidos sintomas devidos a uma dose excessiva de UL-250.

Caso se tenha esquecido de tomar UL-250
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Foram descritos casos raros de gases intestinais e reacdes alérgicas, principalmente
comichdo, pequenas lesdes cutineas e pele vermelha (localizada ou distribuida por todo
0 COrpo).

Verificaram-se casos raros de infe¢des por fungos (ver " Adverténcias e precaugdes").
Muito raro: Passagem de levedura para o sangue (fungemia).

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar UL-250

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de UL-250

- A substancia ativa € Saccharomyces boulardii. Cada capsula contém 250 mg de
células liofilizadas de Saccharomyces boulardii.
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- Os outros componentes s3o:
Contetdo da cépsula: sacarose, estearato de magnésio e lactose mono-hidratada.
Cépsula: gelatina, di6xido de titdnio (E171) e indigotina (E132).

Qual o aspeto de UL-250 e conteido da embalagem

UL-250 apresenta-se sob a forma de cdpsulas com corpo branco e cabecga azul.
Encontram-se disponiveis embalagens contendo 10 ou 20 cédpsulas, acondicionadas em
blister de Aluminio/Aluminio/PVC.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Biocodex

7 avenue Gallieni

94250 Gentilly

Franga

Fabricante

Biocodex

1, Avenue Blaise Pascal

F-60000 Beauvais
Franga

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



