Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Omniflora N

Lyophilisat aus Lactobacillus gasseri 25mg
Lyophilisat aus Bifidobacterium longum 25mg

Hartkapsel

Fiir Kinder ab 1 Jahr und Erwachsene

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich bei akutem Durchfall nach 2 Tagen bzw. bei Darmtrégheit nach 7 - 10 Tagen nicht besser oder gar

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Omniflora N einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Omniflora N aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Omniflora N und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Omniflora N beachten?

1. Was ist Omniflora N und wofiir wird es
angewendet?

Omniflora N ist ein traditionelles Magen-Darm-Arzneimit-
tel. Es enthalt Milchsdurebakterien, die den Aufbau der
Darmflora und die Darmfunktion unterstitzen.
Traditionell angewendet als mild wirksames Arzneimittel
zur Unterstltzung der Darmfunktion, z. B. bei Darmtrag-
heit und Durchfall.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Omniflora N beachten?

Omniflora N darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Lactobacillus gasseri, Bifi-
dobacterium longum oder einem der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind;

— bei akutem Durchfall mit hohem Fieber oder Blutbei-
mengungen;

— von Kindern unter 1 Jahr;

— von Patienten mit geschwachter Immunabwehr (z.B.
HIV-Infektion, Organtransplantation, Leuk&mie,
bdsartigen Tumoren, Bestrahlung, Chemotherapie,
langzeitig hochdosierte Kortisonbehandlung) wegen
des bisher nicht einschatzbaren Risikos einer genera-
lisierten Besiedelung mit den Wirkstoffen Lactobacillus
gasseri und Bifidobacterium longum.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Omniflora N einnehmen.

Bei Auftreten von akuten oder langer andauernden
Beschwerden bzw. unklaren Beschwerden im Magen-
Darm-Bereich sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels hat lediglich unter-
stitzenden Charakter und darf im Erkrankungsfall nur als
Erganzung zu sonstigen wirksamen Therapiemalnah-
men erfolgen. Bei der Unterstiitzung der Darmfunktion bei
Durchfall muss, insbesondere bei Kindern und &lteren
Menschen, auf Ersatz von FlUssigkeit und Elektrolyten als
wichtigste therapeutische Malnahme geachtet werden.
Grundsatzlich ist bei Durchféllen, die langer als 2 Tage
anhalten, Blutbeimengungen aufweisen oder mit Fieber
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und Kreislaufstérungen einhergehen, ein Arzt aufzusu-
chen.

Bei Patienten mit akuter Pankreatitis ist vor der Einnahme
eine Ricksprache mit dem Arzt erforderlich.

Kinder

Bei Kleinkindern bis zum vollendeten 2. Lebensjahr ist vor
der Anwendung eine Riicksprache mit dem Arzt erfor-
derlich.

Einnahme von Omniflora N zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Antibiotikaeinnahme kann die Wirk-
samkeit von Omniflora N herabgesetzt werden. Geben
bzw. nehmen Sie Omniflora N deshalb mindestens 2
Stunden nach der Antibiotikadosis.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

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
fur Risiken ergeben; dennoch wird wegen der ungeni-
genden Untersuchungen die Einnahme von Omniflora N
in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Omniflora N enthalt Lactose, Saccharose und
Natriumverbindungen

Bitte nehmen Sie Omniflora N erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Hartkapsel, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Omniflora N einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie

bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Erwachsene

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene 3-
mal taglich 1 Hartkapsel ein. Bei akuten Darmbeschwer-
den kénnen bis zu 3-mal taglich 2 Hartkapseln einge-
nommen werden. Nach Abklingen der Beschwerden wird
eine Erhaltungsdosis von 1 Hartkapsel téglich empfohlen.

Anwendung bei Kindern

Bei Kleinkindern im Alter von 1 - 2 Jahren ist vor der
Anwendung eine Ricksprache mit dem Arzt erforderlich.
Falls nicht anders verordnet, erhalten Kinder ab dem
vollendeten 1. Lebensjahr 1 - 2-mal téglich 1 Hartkapsel.
Wenn sich der Zustand des Kindes nicht bessert oder
wenn er sich verschlechtert, ist sofort ein Arzt zu Rate zu
ziehen.

Die Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr ist nicht ange-
zeigt.

Die Hartkapseln sollen zu den Mahlzeiten unzerkaut mit
etwas Flussigkeit eingenommen werden.

Firdie Verabreichung an Kleinkinder sollte die Hartkapsel
geoffnet und der Inhalt einer kleinen Menge lauwarmer
Flussigkeit oder Brei beigemischt werden. Das Gemisch
sollte sofort eingenommen werden.

Die Einnahmedauer von Omniflora N ist nicht begrenzt, im
Allgemeinen ist jedoch eine Behandlung von 7 bis 10
Tagen ausreichend.

Wenn bei akuten Durchféllen innerhalb von 2 Tagen keine
Besserung eintritt oder wenn sich lhre Beschwerden
verschlimmern, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen. Bitte beachten Sie dazu auch die Angaben
unter “Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen*.

Wenn Sie eine groRere Menge Omniflora N einge-
nommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer beabsichtigten oder versehentlichen Uber-
dosierung, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Omniflora N vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Omniflora N abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die
Anwendung vorzeitig, so kann es sein, dass sich die
gewilnschte Wirkung nicht einstellt. Nehmen Sie deshalb
bitte Riicksprache mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Beider Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar

In seltenen Fallen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, meist in Form eines Hautausschlages, auftreten.
Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Neben-
wirkungen nach abnehmendem Schweregrad angege-
ben.

Systemorganklasse (SOK)
Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des Immun-
systems

Selten Uberempfindlichkeit

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt Hautausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kébnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
instiut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Omniflora N aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch des Behaltnisses ist Omniflora N innerhalb
von 2 Monaten aufzubrauchen. Wahrend dieser Zeit kann
Omniflora N ohne Wirksamkeitsverlust bei Raumtempe-
ratur gelagert werden (z.B. auf Reisen).

Das Behéltnis ist nach jeder Kapselentnahme wieder
dicht zu verschlieRen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Omniflora N enthilt

Die Wirkstoffe sind:

1 Hartkapsel enthélt:

25mg Lyophilisat aus Lactobacillus gasseri entsprechend
8 x 108 bis 8 x 109 KBE/g (entspricht 2 x 107 bis 2 x 108
KBE/Kapsel) mit Rest-Kulturmedium”,

25mg Lyophilisat Bifidobacterium longum entsprechend 8
x 108 bis 8 x 109 KBE/g (entspricht 2 x 107 bis 2 x 108 KBE/
Kapsel) mit Rest-Kulturmedium®.

* Ausgangsstoffe der Rest-Kulturmedien: H-Vollmilch,
Pepton, Natriumhydroxid, Natriumcarbonat, Calciumcar-
bonat, Ascorbinsdure, Lactose-Monohydrat, Saccharose
(Zucker), Gelatine.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine; Lactose; gefalltes Siliciumdioxid; Natriumdode-
cylsulfat.

Wie Omniflora N aussieht und Inhalt der Packung
Omniflora N ist eine farblos-transparente Hartkapsel und
in Packungen mit 20 Hartkapseln, 50 Hartkapseln bzw.
100 Hartkapseln (2 x 50) erhailtlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Haleon Germany GmbH

80258 Miinchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Januar 2024.
A80-0
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