KULLANMA TALIMATI

REFLOR 250 mg Kapsiil

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil Liyofilize Saccharomyces boulardii (250 mg mayaya esdeger)
282,50 mg igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, Magnezyum stearat, Kapsiil no: 0 beyaz jelatin
kapsiil (Jelatin, Titanyum dioksit )

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin recetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi

ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de REFLOR 'den en iyi

sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REFLOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. REFLOR’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REFLOR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. REFLOR’iin saklanmas

Bashklar yer almaktadr.

1. REFLOR nedir ve ne icin kullanilir?

REFLOR’un etkin maddesi olan Saccharomyces boulardii, biyolojik kaynakli bir ishal kesicidir
(antidiyareik).

REFLOR, karton kutulara koyulmus diisiik yogunluklu polietilen kapak ile kapatilmis renksiz
seffaf cam sise i¢inde pazarlanmaktadir. Her bir sisede 10 veya 20 adet kapsiil bulunur.




REFLOR, mikrobik (enfeksiydz) ve spesifik olmayan ishallerin ve antibiyotik tedavisine bagli
ishal gibi sindirim sistemi rahatsizliklarinin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilan
Vankomisin/metranidazole isimli ilaglara ek olarak Clostridium difficile isimli bir bakterinin
neden oldugu hastaligin tekrarinin énlenmesinde. Seyahata bagl turist ishalinin 6nlenmesi ve
tedavisinde kullanilir.

2. REFLOR’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REFLOR’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e REFLOR’iin igerdigi maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Santral vendz kateteriniz varsa kullanmayiniz.

REFLOR’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
. Ishaliniz siddetliyse agizdan veya damar yolundan siv1 verilebilir.
. Daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst dayaniksiz oldugunuz

sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

REFLOR’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bu ilag giliniin herhangi bir saatinde alinabilir, ancak hizli bir etki saglamak igin yemeklerle
birlikte alinmamalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz tarafindan yarar zarar orani1 degerlendirilerek uygulanmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan yarar zarar oran1 degerlendirilerek uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
REFLOR’iin ara¢ ve makine kullanimi tizerinde etkileri bildirilmemistir.



REFLOR’iin i¢ceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

REFLOR laktoz igerir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi:

e Saccharomyces boulardii mantarimsi yapida oldugu i¢in mantar 6nleyici (antifungal)
ilaglara kars1 duyarlidir.

e Bir antibiyotik ile birlikte kullaniliyorsa, antibiyotik ile ayni zamanda alinabilir.

e Monoamin oksidaz inhibitérleri ile (depresyon ve duygu durum bozuklugu tedavisinde
kullanilan ilaglar) birlikte kullanildiginda hipertansiyona neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REFLOR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Yetigkinlerde giinde 1 veya 2 kapsiil alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Yemek saatlerinin diginda alinmast tavsiye edilir.

REFLOR ¢ok sicak, buzlu veya alkollii igecekle veya yiyecekle alinmamalidir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda giinde 1 kapsiil kullanilir. 6 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda kapsiil alamayacag icin
sase kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda 6zel bir kullanim1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger REFLORlin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla REFLOR kullandiysamz

REFLOR 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



REFLOR kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

REFLOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki olusumu bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REFLOR’{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa REFLOR’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kaginti,kurdesen,deri dokiintiisi

e Anafilaktik sok (yiiz,boyun,dudak ve agzin aniden sismesi.Bu nefes alma ve
yutkunmada zorluga yol agabilir. Ellerin,ayaklarin ve bileklerin aniden sismesi)

Seyrek :
e Barsaklarda gaz, midede rahatsizlik hissi
Cok seyrek :

Ates, mantar enfeksiyonu yayilimi (fungemi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. REFLOR’iin saklanmasi

REFLORii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Oda sicakliginda (25°C’nin altinda), nemden ve giines 1s1¢indan koruyarak saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Sise ve kutu tizerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra REFLOR i kullanmayiniz.
“Son Kullanma Tarihi” ambalajda yazili ayin son giiniidiir.
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Bu kullanma talimat: ../1../.... tarihinde onaylanmistir.



