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slsall 128 ¢ THIS MEDICAMENT
Is a product, which affects your health, and its consumption contrary to
«dl] el clodall IS Ay s o gy puasice intructions is dangerous for you.
Al ey Lok 3 Jeainl i Ll iy 2 o)
G ol ey e papuaidl Jlada¥l Ziphy ) Biay ‘jmt‘ Follow dirictly the doctor’s prescription, the method of use and the
s e o ’,“‘ instructions of the pharmacist who sold the medicament
g Anki s el (g Ol Lt gl s * The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their
b ol o ol Baand) el 20 oY ¢ benefits and risks.
ol B g el pem SV « Do not by yourself nterrupt the period of treatment prescribed.
(AR Jylie sy 5 Y ¢ « 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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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Enterogermina® 2 milliards/5 ml, suspension buvable
Enterogermina® 2 milliards, geivle

spores de Bacillus clausii polyantibio-résistantes - voie orale

SANOFI vy

anaphylactiques graves, fells qu'un choc anaphylaciique, ont & rapportés en lien ovec une wilfsation inappropriée de ce produt

N

ulsafion ors d'un rafement anfbiofique, prendre

Sien observont s flacons d Enferagerina vous remarquez des corpuscules, ¢ esterdire de minuscu

ment est aliéré ; il sagit uniquement d'agrégols de spores de Bacillus clousi

Autres médicaments et Enterogermina
Informez
oblenu sans ordonnance

nlerogerming enfie deux prises d anfliofiques successives

es particules, cela ne signifie pas que le médlica-

médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou poutiez prendle fout autre médicomen, y compris un méaiccment

Lutlisaion simulanée o Enerogermina et dauties méclicoments 'est pas susceptble d enfiner [apporiion de ioubles fineractions

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 cette nofice ou par

volre médecin ou voire pharmacien

o Gardez cefle notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

o Adressezvous  voire médecin ou voire pharmacien pour fout conseil ou information

* Sjvous ressentez un quelconque effet indésirable, parEzen & voire médecin ou votre pharmacien. Ceci s applique aussi
& fout effet indésirable qui ne serait pas menfionné dans cefte nofice. Voir Rubrique 4.

* Vous devez vous adresser & vofre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous senfez moins bien
aprés une coule période de frailement.

Que confient cefte nofice
Qu'estce que Enerogerming e dans quels cos estl uilsé

Quelles sont les informations & connalre avant de prendre Enterogermina
Comment prendre Enterogermina
Quels sont s effes indésrables éventuels

CO"""GF' conserver E"ﬁemgymmﬂ
Informations supplémeniares

1. QU’EST-CE QUE ENTEROGERMINA ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Enlerogemina est un méalccment composé d'une suspension de 4 souches (SIN, O/C, T, N/RJ de spores de Bacilus clousii. Ces spores sont
naivielement présentes dons nfestin ef ne peuent pas déclencher de moladtes [els sont dépourvues de fout potente nfectieuy|

O o ro —

Enlerogermina st uiisé dons
lo prévenfon et l trifement des froubles infesinau tels que diarthée, douleuts obdominales et qugmentofion des gaz dans g
[ dliérafion de o flore microbienne inesfinale [dysmicrobisme infesfna f des carences en vitomines dons [organisme consécuives ou déséaui
de o flore microbienne inesfinale (dysvitaminoses endoggnes| ;

Ie tritement d'appoint dans le rééquiibrage de la flore microbienne intestnale pertubée par une anfbiotérapie ou une chimioférapie

Ie frifement des malacies gastrointesfnales oigués ef chroniques du nourisson dues & une infoxicafion ou une alférafion de [équifbre normol de

Io flore microbienne infesfnole se manifestant por une diathée, des douleurs abdominales ef une augmentafion des goz dans 'nestin [dysmicro-

bismes infesfinaux] ou & des carences en vilamines dans [organisme [dysviminoses|

és &

bre

Education sanitaire

Lo flore microbienne infesfinale consfitue une véritable bariiére de dgfense conlre les bactéres nuisibles. Son équlibre peut éire pertutbé par des

infectons intestinoles, s infoxications, des froubles climentaites, des modificaons du régime alimentaie et utlisafion d'anfibiofiques

!‘cus devez vous adfesser & volre médecin si vous e ressentez aucune améliorafion ou si vous vous semtez moins bien apiés une coute période
e fraitement

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

Contre-indications ;

Ne prenez jamais Enterogermina

. allrgiaue aut spores de Bocills clousi polyentibiorésistanes ou & fun des cufres composans colenus dans ce médicament
menfionnés dons lo ubrique 6]

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales :
Avertissements et précautions
Adressezvous G volre médecin avont de prendre Enferogermina B
i volre médecin vous o indiqué que vole systéme immunilire peut i affibl diminution des défenses noturelles de forganisme fvoir rubrique 4)
- ovant d adminisher Enterogermina au nourisson prématuré
Ce médicament esf desfiné exclusivement  (adminisiafion orole. |l ne doit pos & injecté i adminisié par une auire vole. Des cas de réactions

Gi , allai et fertilité
Grossesse e allfement

Si vous éfes enceinte ou que vous o
de prendre ce médicament.

Pendan la grossesse ou lo période d'allitemen, ne prenez ce médicament qu'en cas de nécessié absol

Ferilité

Aucune donnée concemant effet d Enterogermina sur l ferlié humaine n'sst disponible.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

ez, s vous pensez éfre enceine ou planifiez une grossesse, prezen & volie médecin ou phamacien avant

e ef sous le confrble de voire médecin

Enferogermina n'a pas deffe sur | apitude d condbuire des véhicules et & uifser des machines

3. COMMENT PRENDRE ENTEROGERMINA

Veilez & oujours prendre ce médicament en suivant exaclement les insruciions de cefte nofice ou

Verfiez aupres de vorte médecin ou pharmacien en cas de doute

Prenez Enterogermina & infervalle régulers au cous de la jouée
Les doses recommandées sont :

Flacons
Adules : 24 3 flacons par jou.

Enfants ef nourissons : 1 2 floconls| par jou.

Ce médi est destiné excl al
(voir « Avertissements et précautions »),
Agitez avant

[ ufils

afion. Pour ourr e flacon, foumez et efirez la prtie supgrieure

es indications de voire médecin ou phamacien

orale. Ne pas injecter ni administrer par une autre voie

Buvez le confenu fel quel ou diuezle dons de 'ecu ou d'autes bossons [par exemple il 78, jus d orange)
Une fois ouvert, buvez le médicament sans attendre, cfin d it foute aliérafion du prodht

Gelules
Adules - 2 3 g8lules par jour,
Enfonts : 162 gulels] pr jour

Avolez les g8lules avec un peu d'ecu ou une aute boisson. En cas de diffculiés &

uilsez lo suspension buvable.

avaler les gélles fen porfculer chez les enfon's en bos dgel,

Attention : ne pas dépasser les doses prescrtes sans v du médecin. Utlisez Enlerogermina unicuement pour des frafements de coure durée

Consulez voire médecin si les froubles réapparaissent ou si v
froubles

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

e
Si vous oubliez de prendre Enterogermina

lUs proche.

jous remarquez qu'un changemen récent est infervenu dans

la monitestafion de ces

fn cos d‘mﬁesnon/pmse accidentelle d'une dose excessive d'Enferogemina, prévenez immédiatement voire médecin ou rendezvous & |hépial

Ne prenez pas de dose double pour compenser [ dose que vous avez oublié de prendre

Lo pise correcte ef scrupuleuse du médicament fovorise son eficacié
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Si vous arrétez de prendre Enterogermina
Aucun efet partculer n'o &€ signalé, en dehors de absence d'efe thérapeuique.
Sivous avez d'autres questions sur [ uilsafion de ce médicament, demandez plus d'informations & volre médecin ou & voie pharmacien.

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme fous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effes indésitables, mois s ne suniennent pas systémafiguement chez fout le
monde.

Appelez immédiatement un médecin si vous présentez 'un des effets indésirables graves suivants :
Gonflement local de lo peau ou des mugueuses, le plus souvent temporaire [quelques heures, voire quelques jours|, accompagné ou non de déman-
geaisons [angioedéme. En cas d'afeinte du visage, des lévres et e lo gorge, des diffculiés & cvaler et  resprer pewvent survent

Autres effets indésirables éventuels :

Effets indésirables de fréquence inconnue (pouvant affecter moins d'un patient sur 10.000]
réactions allergiques (hypersensibilig], notamment rougeur de la peau ef urcaire ;

- siles mécanismes de défense de votre organisme sonf éduis ou si vous étes gravement malad e que vous prenez Enterogering, Bacills clousii
peutse frouver dons vofre sang ef enfraner une grave infection sanguine fvor rubrique 2).

Déclaration des effets secondaires

i vous essentez un quelconque effet indésirable, porlezen @ voie médecin, volre phormacien ou votie infimier/ére. Ceci s'opplioue aussi & fout
efetindésirable oui e sera pas menfionné dans cefie nofice. En signolant les efef indésirables, vous contribuez & founir deventage d'informarions
surla séourté dv médicament,

5. COMMENT CONSERVER ENTEROGERMINA

TENIR CE MEDICAVENT HORS DE LA VUE £T DE LA PORTEE DES ENFANTS

Nuilisez pas ce médicament oprés o doe de Férempnon indiquée sur'emballage oprss « EXP.». La date de péremption fait éférence au derier jour
de ce mois. Cefle dae de péremplion n'est valoble que si le pros J

duit est correctement conservé dans son condifionnement ntact

A consenver & une fempéralure ne dépassant pas 30°C

Ne jefez aucun médicoment ou foutégout ou avec les ordures ménagéres. Demandez & volre phamacien d élminer les médicaments que vous
'uisez plus. Ces mesures conlribueront & proéger [environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Enterogermina 2 milliards/5 ml, suspension buvable en flacon contient :

+ Lo subsionce aciive et : spores de Bacilbs clausii polyanibiorésisianies. Chogue flacon confent 2 millirds de spores de Bocills clousi
polyantbiotésisianes fsouches SN, O/C, T,N/R)
o Lauire composant est - ecu purfiée

Enterogermina 2 milliards en gélules contient :

o Lo subsionce acive est  spores de Bacills clousi polyonfbiorésisiontes. Chague gélule confient 2 milliords de spores de Bacills clousit polyon-
fibioésistantes [souches SN, O/C, T, N/R|
les autres composants sont : celllose microcrisaline, iéorate de magnésium, gélafine, dioxyde de ftane [E171], eau purfiée,

Qu'est-ce que E

Enterogermina 2 milliards/5 ml, suspension buvable en flacon
Enferogermina se présente sous forme de suspension buvable
Bofe de 10 ou 20 flacons de 5 millires

et contenu de |'emball

g ge extérieur

Enterogermina 2 milliards en gélules
Enferogemmina se présente sous forme de géll
Bofle de 12 0u 24 gélles.
Toutes les présentafions pewvent ne pas éire commercialisées dons vofre pays
Titulaire de |'Autorisation de mise sur le marché

Sanfi 1]

Vigle L. Bodio, 37/b

20158 Mian, lalie

Fabricant

Sanof $.1

Vigle Europo, 11

21040 Origgio Val, alie

La derniére date d laquelle cette noice a été approuvée est février 2021,
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PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Enterogermina® 2 billion/S m|, oral suspension
Enterogermina® 2 billion, hard capsules

spores of polyantibiofic-resistant Bacillus clausii - oral use

Read this leaflet carefully before you start taking this medicine as it contains important information

or you.

A\woyys foke this medicine exacly as described in this leaflet o as your docor or pharmacist has fold you

o Keep tis leaflet. You may need to read it again

¢ Ifyou would like more m70rmonon or advice, ask your doctor or pharmacist.

o Ifyou experience any of the undesirable effects, including effects not listed in this leaflet, speck to your docfor or pharmacist.
See section 4.

¢ Takkio your docior f you do not nolice any improvements o if you nofice a worsening of sympioms afier a brief period of reaiment.

What is in this leaflet:

What Enterogermina is and what it is used for

What you need fo know before you ake Enterogermina
How fo foke Enterogermina

Possible side effects

How to store Enterogermina

Further information

1. WHAT ENTEROGERMINA IS AND WHAT IT IS USED FOR
Enterogermina is o medicine consisting of a four siain (SIN, O//C, T, N/RJ spore suspension of Bacillus clousii, normally present in the
infestine, without disease-causing capacily (wihout pathagenic abilty)

O oo —

Enferogermina is used for )

- the prevenfion and freaiment of infesfinal disorders related fo the lieration 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 resuling from the imbal
ance of infesfinal lora (endogenous avitaminosis);

- coadjuvant freafment fo restore infesfinal microbial flora altered during freaiment with antibioics or chemotherapy;

- the freatment of acute and chronic gastrorntestinal diseases of infanis caused by poisoning or dlferation of the normal balance of
infestinal bacteriol flra, that manifest themselves as diarrhea, abdominal pain and increase o?mr in he bowel (intesfinal dismicrobism),
or vitamin deficiences in the organism avitaminosis|,

Health education notes )
The infesfinal bacterial flora consfittes o real defensive barrier against hormful bacteria. fis bolance can be upset by intesfinal infecions,
oisoning, food disorders and changes in diet or use of aniibiofics

Tolk fo your doctor if you do not nofice any improvements o if you nofice @ worsening of symptoms after a brief period of freaiment

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE ENTEROGERMINA
Contraindications:

Do not take Enterogermina

o ifyou are allergic to spores of polyanibioficresistant Bacill

%’zpropriate precautions for use; special warnings:

larnings and precautions

Tolk fo-your doctor before foking Enferogermin

- if your doctor informed you rgm your immune system may be weakened [reduced body natural defences| [see section 4)

- before giving Enterogermina fo a preterm infant.

This medication is for oral use only. Do not inject or administer through other routes. Improper use of e medicine has resulied in severe
anaphylacic reactions such as anaphylaciic 5Lock

During freatment with aniibiofics, inges! Enferogermina between one adminisirfion and the ofher of the aniibioic

clousi or any of the other ingredients of this medicine isted in secfion ¢)

I you nofice the possible presence of corpuscles, or of finy particles in the Enterogemina vials, that does not mean that the product has
been impaired, o these are simply clusters of Bacillus clausii spores

Other medicines and Enterogermina
Inform your doctor or your pharmacist if you are faking, have recentl faken or could fake any ofher medication, including overthe-counter

medication.
No disorders (inferactions] are envisaged concerning the association between Enterogermina and other medicines

Pregnancy, breast-feeding and fertility

Pregnancy and breasteeding )

I you are pregnan, may be pregnant, are planning to become pregnant, or are breastfeeding, falk fo your doctor or pharmacist before
tu[mg this medicine. )

During pregnancy and breastfeeding, fake this medicine only when absolutely necessary and under the supenvision of your doctr

No dafa are avaloble on the effect of Enferogermina on human fertly

Driving and operating machinery

Eﬂrefoge”ﬂ‘\ﬂﬂ hOS no or ﬂeghg\b‘e \HHJEHCE on the Cb\“w fo dﬂV‘E or OPEKJ’Q machinery.

3. HOW TO TAKE ENTEROGERMINA
Toke this medicine exactly os described in this el
ifyou hove any doubls

et or as insfructed by your doctor or pharmacist. Check with your doctor or pharmacist

Tﬂke Emerogerm\ro at fegU‘Uf WEWC‘S dJHﬂg ’he day
The recommended doses are:

Vials
Aduls: 2-3 vicls per day
Breastfeeding infants ond children: 1-2 vials per day.

This medication is for oral use only. Do not inject or administer in any other way (see “Warnings and Pre-
cautions”).
Shake well before use. To open the vial, unscrew the fop part ond remove

Toke the contents as it s or dilute it in water or any ofher beverage [for exory:\e milk, teq, orange juice).
Once open, fake he medicine within o short periad of fime in order fo avoid fhe alferafion of medicine.

Capsules
Aduls: 2-3 capsules daily
Children: 1-2 capsules dail.

Swallow the capsules with a sip of water or other beverages. If you have difficulty swallowing the hard capsules [especially in younger
children), use the vidls

Warning: do not exceed the indicated doses without your doctor’s advice. Use only for short periods of freaiment,

Consultyour docor if the disorder occurs repeatedly o if you have noficed a recent chonge of any kind in s characterisics

If you take more Enterogermina than you should )

In case of accidental ingestion/administration of an overdose of Enterogermina, immediately noffy your doctor or go o the nearest
hospital

If you forget to take Enterogermina

Do ot fake a double dose to make up for a missed dose. )

Proper and regular infake of tis medicine promotes a befter therapeutic effect

If you stop taking Enterogermina ) )

No particular effects have been reported, apart from the lack of therapeutic effect

I you have any doubts regarding the use of this medicine, speck fo your doctor or pharmacist,

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS ) )

As wih oll medicines, tis medicine can couse undesirable effects, alfhough not everyone is affected

Contact your doctor immediclelz if you notice any of the following serious side effects:

Limited and mostly temporary sweling (hours or days] of the skin or mucous membrones, accompanied o not by fiching angioedemal
When localized o the face, ips and fhroat it can moke swo”owmg ond b'emh'ng diffcult.

VV-REG-1278748 1.0

Other side effects include:

Unknown frequencies side effects [may offect less than 1 i 10,000 people)

[Xel \e'g\c reacfions [hypersensmxw]‘ 'nc\udmg skin rash and ricaria

# In case of reduced body/s defence mechanisms or serious ilness and you are foking Enterogermina, Bacillus clousii may be found in your
blood and may lead fo a serious blood infection (see section 2).

Reporting of side effects )
IFyou get any side effects, alk to your doctor, your pharmacist or your nurse. This includes any possible side effects not listed in his eofle,
By reporting sde effecis you con help provide moe nformetion on the safety of hs medicine

5. HOWTO STORE ENTEROGERMINA
KEEP THIS MEDICINE OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN

Do not use this medicine ofter the expiry dote which is sioted on the package afer 'EXP.". The expiry dote refers fo the lost day of that
month. The expiry date applies fo the product when it s in an infact, properly stored package.

Do not store above 30°C

Medicinal products should not be fhrown out in wastewater or put in household rubbish. Ask your phormacist how fo dispose of medicinl

products which you are no longer taking. This will help to profect the environment.

6. FURTHER INFORMATION

What Enterogermina contains

2 billion/5 ml, oral suspension - vials

+ The acive substonce is spores of polyontbioficresisiant Bacills clousi. Each vial contains 2 billion spores of polyaniibioficesisiont
Bacillus clousii [strains SIN, O/C, T, N/R|.

o The ofher ingredlent is puified water.

2billion, hard capsules

+ The acfive substance is spores of polyanibioticresisiant Bacills clousi. Each capsule contains 2 billon spores of polyanfibiofcesisiont
Bacillus clausii [sirains SIN, O/C, T, N/R.

o The other ingrediens are: microcrysialline cellulose, magnesium stearate, gelafine, ftanium dioxide (E171), purfied waer

What Enterogermina looks like and contents of the pack

2 billion/5 ml, oral suspension - vials

Enterogermina comes in oral suspension form

Packages containing 10 or 20 Smililie viols

2 billion, hard capsules

Enterogermina comes in the form of hard capsules

Packages containing 12 or 24 copsules

Not all pack sizes may be marketed in your country.

Marketing Authorisation Holder
Sanofi S

Viole L. Bodio, 37/b

20158 Milano (aly)

Manufacturer

Sanofi S.r

Vicle Europa, 1

21040 Origgio (Vo] fly

This package leaflet was last approved in February 2021,



