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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Hylak® plus acidophilus

Flussigkeit zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen.

Wirkstoff:

Substrat der Stoffwechselprodukte von Lactobacillus helveticus und Lactobacillus acidophilus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fur Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Hylak® plus acidophilus jedoch vorschriftsgeman

angewendet werden.

- 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 sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- 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.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Hylak® plus acidophilus und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Hylak® plus acidophilus beachten?

Wie ist Hylak® plus acidophilus einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hylak® plus acidophilus aufzubewahren?
Weitere Informationen

o0~ DN

1. WAS IST HYLAK® PLUS ACIDOPHILUS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Hylak® plus acidophilus ist ein traditionelles Arzneimittel.

Hylak® plus acidophilus wird angewendet

- Traditionell angewendet zur Unterstutzung der Darmfunktion, z.B. bei Darmtragheit und
Durchféallen. Diese Angabe beruht ausschlief3lich auf Uberlieferung und langjahriger
Erfahrung.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON HYLAK® PLUS ACIDOPHILUS
BEACHTEN?

Hylak® plus acidophilus darf nicht eingenommen werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

- bei Kindern unter 2 Jahren sowie bei akutem Durchfall mit hohem Fieber oder
Blutbeimengungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hylak® plus acidophilus ist erforderlich

Treten stéarkere Beschwerden auf, wie z. B. akuter Durchfall mit hohem Fieber oder
Blutbeimengungen, oder halten die Durchfélle langer als 2 Tage an, sowie bei Auftreten von
sonstigen, langer andauernden bzw. unklaren Beschwerden im Magen-Darm-Bereich ist ein
Arzt aufzusuchen.

Bei Durchfallerkrankungen muss, insbesondere bei Kindern und alteren Menschen, auf
Ersatz von Flissigkeit und Elektrolyten als wichtigste therapeutische Mal3hahme geachtet
werden. Grundsatzlich ist bei Durchféllen, die langer als 2 Tage anhalten, Blutbeimengungen
aufweisen oder mit Fieber und Kreislaufstorungen einhergehen, ein Arzt aufzusuchen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Hylak® plus acidophilus daher erst
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Bei Einnahme von Hylak® plus acidophilus mit anderen Arzneimitteln

Die gleichzeitige Einnahme mit magensaurebindenden Medikamenten (Antazida) sollte
unterbleiben.

Hinweis

Hylak® plus acidophilus sollte nicht in Milch eingenommen werden, da es zu Ausflockungen der
Milch kommt. Eine Beeintrachtigung der Wirksamkeit oder der Vetraglichkeit von Hylak® plus

acidophilus ist damit jedoch nicht verbunden. Patienten, die Hylak® plus acidophilus
einnehmen, kénnen weiterhin Milch und Milchprodukte zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Untersuchungen mit Hylak® plus acidophilus bei Schwangeren erbrachten keine Hinweise
auf Schwangerschaftsspezifische Risiken. Generell sollten bei der Anwendung von
Arzneimittel in der Schwangerschaft Nutzen und Risiko besonders sorgféltig abgewogen
werden. Beachten Sie die besondere Dosierung fur schwangere und stillende Frauen.

3 WIE IST HYLAK® PLUS ACIDOPHILUS EINZUNEHMEN ?

Nehmen Sie Hylak® plus acidophilus immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.
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Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 12. Lebensjahr: in den ersten Tagen 3-mal
taglich 2,0 ml Hylak® plus acidophilus.

Kinder ab dem vollendeten 2. Lebensjahr: in den ersten Tagen 3-mal taglich 1 ml Hylak®
plus acidophilus.

Schwangere und Stillende: in den ersten Tagen 3-mal taglich 1 ml Hylak® plus acidophilus.

Die Einnahme von Hylak® plus acidophilus kann vor oder wahrend der Mahlzeit erfolgen.
Nach Abmessen der Dosierung mit Hilfe des Messbechers erfolgt die Einnahme in reichlich
Flussigkeit (z.B. Wasser, Tees, Orangensaft, jedoch moglichst nicht in Milch (s. Hinweis bei
Wechselwirkungen)).

Nach Besserung der Beschwerden kann die Dosis auf die Halfte verringert werden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer ist prinzipiell nicht begrenzt, beachten Sie jedoch die Angaben unter
Anwendungsgebiete.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Hylak® plus acidophilus zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Hylak® plus acidophilus Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschliel3lich Einzelfalle

In seltenen Fallen kann es zu allgemeinen Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut und der
Schleimh&ute kommen. Sollten Sie entsprechende Anzeichen wie z.B. eine Gesichtsschwellung
oder mit Juckreiz verbundene Hautrdétungen bemerken, beenden Sie bitte umgehend die
Einnahme von Hylak® plus acidophilus und suchen umgehend lhren Arzt auf.

In Einzelféllen sind leichte Magen-Darm-Beschwerden moglich. Bei Personen mit bekannter
erhohter Magensaureproduktion und damit oft verbundenem Sodbrennen empfiehlt es sich,
die Tagesdosis von 6 ml auf mehr als 3 Einzelgaben zu verteilen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
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Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit des Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST HYLAK® PLUS ACIDOPHILUS AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach Anbruch ist Hylak® plus acidophilus 6 Monate haltbar.

Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

Hinweis

Eine evtl. eintretende leichte Tribung hat keinen Einfluss auf die Wirksamkeit.
Flasche vor Gebrauch schiitteln!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Hylak® plus acidophilus enthalt

1 ml Hylak® plus acidophilus enthalt:

Wirksame Bestandteile

Wassriges Substrat der Stoffwechselprodukte von Lactobacillus helveticus DSM 4183 enthélt
Rest-Fermentationsmedium® 493,96 mg

und

Wassriges Substrat der Stoffwechselprodukte von Lactobacillus acidophilus DSM 4149
enthalt Rest-Fermentationsmedium? 123,49 mg.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Dinatriummonohydrogenphosphat 7H,0O, Kaliummonohydrogenphosphat, Phosphorsaure,
Kaliumsorbat, Citronensaure-Monohydrat, Wasser, Milchsdure, Lactose, Saccharin-Natrium,
Natriumcyclamat, Aroma Kirsch, Aroma Sahne, Restfermentationsmedium* bestehend aus:
Rohmolke und Restfermentationsmedium? bestehend aus Sprithmagermilchpulver und Bios
2000 (bestehend aus Hefeextrakt, Glucose, Lactose)

Das Arzneimittel enthalt weniger als 0,2 BE/ml
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Wie Hylak® plus acidophilus aussieht und Inhalt der Packung

Flissigkeit zum Einnehmen.

Hylak® plus acidophilus ist in Originalpackungen zu 50 ml, zu 100 ml und zu 250 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55
89075 Ulm

Telefon: (0731) 7047-0
Fax: (0731) 7047-297

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im

September 2014

Versionscode: Z07
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