BIPACKSEDEL: PATIENTINFORMATION SYMBIOFLOR® 1

Orala droppar, suspension

Enterococcus faecalis-bakterier

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta anvidnda detta lakemedel.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare eller apotekspersonal.

. Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

. Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

. Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Symbioflor® 1 r och vad det anvéands for
Vad du behéver veta innan du tar Symbioflor® 1
Hur du tar Symbioflor® 1

Eventuella biverkningar

Hur Symbioflor® 1 ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. VAD SYMBIOFLOR®1 AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Enterococcus faecalis-bakterier &r levande bakterier med en positiv effekt pa immunsystemet. Symbioflor® 1 &r avsett for att minska
aterfallsfrekvensen av dterkommande infektioner i 6vre och nedre luftvigarna, sdrskilt inflammation i bihalorna (bihdleinflammation)
och luftréren (luftrérskatarr).

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR SYMBIOFLOR® 1
Symbioflor® 1 far inte tas om du ar Gverkanslig (allergisk) mot bakteriekultur som innehaller
Enterococcus faecalis eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Du maste prata med din lakare om du far biverkningar eller blir gravid. Symbioflor® 1 &r inte lamplig for behandling av symtom
forknippade med akuta tillstind som paverkar luftvagarna. Det finns inga kontrollerade studier for patienter under 18 ar och dver 65
ar.

Andra lakemedel och Symbioflor® 1

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel. Antibiotika kan hAmma
Enterococcus faecalis-bakterierna och darmed minska effekten av detta lakemedel. Tala darfor med din ldkare innan du tar
Symbioflor® 1 samtidigt som antibiotika. Symbioflor® 1 med mat och dryck

Inga begrénsningar.

Graviditet och amning

Aven om det inte ar ként att Symbioflor® 1 har nagra effekter som orsakar fostermissbildning (teratogena effekter) ska produkten
endast anvandas under graviditet och amning efter det att l&kare noggrant har 6vervégt fordelar och risker.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Symbioflor® 1 har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner.

Symbioflor® 1 innehaller laktos och glukos.

Tala alltid med lakare innan du tar Symbioflor® 1 om du vet att du har en intolerans mot vissa sockerarter.

3. HUR DU TAR SYMBIOFLOR® 1

Ta alltid Symbioflor® 1 enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Om inte lakaren sager nagot annat ar den rekommenderade dosen for vuxna i dldern 18 ar och uppéat 30 droppar 3 ganger om dagen.
Ta Symbioflor® 1 pa morgonen efter att du har stigit upp, mitt pa dagen innan du &ter och pa kvallen innan du lagger dig. Hall
Symbioflor® 1 i munnen en minut och gurgla innan du svéljer.

Skaka flaskan val fore anvandning! Detta gor véatskan nagot grumlig. Den tydligt méarkbara lukten av I6sningen, som en del kan tycka
ar obehaglig, ar karakteristisk for produkten och kan variera i styrka. Symbioflor® 1 innehaller inga stabiliseringsmedel och
kontamineras darfor latt om den inte hanteras korrekt. Sddan kontamination undviks genom att endast ppna flaskan kort nar
produkten anvands och genom att lata innehallet rinna forsiktigt droppe for droppe fran pipetten. Ror inte vid pipetten! Pa grund av
den hdga ytspanningen i Symbioflor® 1 kan vissa problem med att borja och sluta droppa I6sningen inte undvikas helt. Knacka latt pa
botten av flaskan samtidigt som du haller den vinklad

sd rinner dropparna lattare. Du kan andra dropphastigheten genom att variera vinkeln du héller flaskan i.



Behandlingstidens langd beror pé hur det aktuella medicinska tillstandet utvecklas och kan vara sa lange som 6 manader for kroniska
infektioner.

Om du har tagit for stor mangd av Symbioflor® 1 behover du inte vidta négra atgéarder.

Om du har glémt att ta Symbioflor® 1 ska du inte ta dubbel dos (tva génger dosen som lakaren har rekommenderat) for att
kompensera for en glomd dos, utan fortsétt ta den forskrivna dosen.

Om du slutar att ta Symbioflor® 1 krévs inga sarskilda &tgéarder. Tala med lakare vid behov.

Vand dig till lakare eller apotekspersonal om du har ytterligare frdgor om hur du ska anvanda likemedlet.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem. Mycket sallsynta (drabbar
farre dn 1 av 10 000 personer):

- huvudvark - krékningar - utslag - smartsam, ihallande svullnad av hud och slemhinnor
- muntorrhet - diarré - hudreaktioner  (angioGdem)

- magont - nésselutslag

- illaméende - klada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se kontaktuppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om Idkemedels sakerhet.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Tyskland
Webbplats: http://www.bfarm.de/DE/Pharmakovigilanz/form/functions/formpv-node.html

5. HUR SYMBIOFLOR® 1 SKA FORVARAS

Forvaras under 30 °C fore 6ppning. Far ej frysas. Sting flaskan ordentligt omedelbart efter anvéandning och forvara den i kylskép.
(2-8°C). Losningen haller i 4 veckor efter att flaskan 6ppnats for forsta gangen.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta Idkemedel om du mérker féljande:

Sluta ta Symbioflor® 1 om Iésningen visar markbara tecken pa klump- eller flockbildning.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vad Symbioflor® 1 innehaller

- Den aktiva substansen ar: bakteriekultur (1,0 ml) av Enterococcus faecalis-bakterier (DSM 16440, celler och autolysat)
motsvarande 1,5-4,5 x 107 levande celler.

- 1 ml =12 droppar

- Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, cystin, natriumkarbonatdekahydrat, natriumklorid, magnesiumsulfatheptahydrat,
kaliumklorid, kalciumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat, renat vatten, naringshuljong (pepton [fran kasein],
jastextrakt, natriumklorid, glukosmonohydrat, renat vatten).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Symbioflor® 1 &r en guldgul, partikelfri suspension for internt bruk. Symbioflor® 1 ar férpackat i 50 ml-flaskor av brunfargat glas

med lock och pipett av plast.

Detta lakemedel finns i féljande forpackningsstorlekar:

50 ml suspension (N1) 2 x 50 ml suspension (N2) 3 x 50 ml suspension (N3)

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

SymbioPharm GmbH, Auf den Liippen 10, 35745 Herborn, Tyskland

Tel.: 02772 981-300, fax: 02772 981-301, e-post: info@symbiopharm.de
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