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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

SymbioPharm

Symbioflor® 2

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Symbioflor® 2
Tropfen zum Einnehmen, Suspension

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml (= 14 Tropfen) Suspension enthalten:
Bakterienkonzentrat mit Escherichia coli-
Bakterien (DSM 17252, Zellen und Autolysat)
entsprechend 1,5-4,5x 107 lebenden Zel-
len.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Tropfen zum Einnehmen, Suspension
Farblose, partikelfreie Suspension

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Regulierung der korpereigenen Abwehrkraf-
te, gastrointestinale Stérungen, Colon irrita-
bile.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Fur Symbioflor®2 gelten folgende Dosie-

rungsrichtlinien:

Erwachsene nehmen zu Beginn der Be-
handlung 3-mal taglich 10 Tropfen zu den
Mahlzeiten ein. Nach einer Woche wird die
Dosis auf 3-mal taglich 20 Tropfen gestei-
gert.

Falls zu Beginn der Behandlung Anzeichen
von Meteorismus, Flatulenz und Oberbauch-
beschwerden auftreten, sollte die Dosierung
geandert werden. Symbioflor® 2 sollte dann
starker verdinnt oder in geringerer Menge
eingenommen werden bzw. die Steigerung
der Tropfenzahl sollte langsamer erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Kinder erhalten 1-mal taglich 10 Tropfen in
etwas Wasser geldst zur Mittagsmahlzeit,
Sauglinge 1-mal taglich 5 Tropfen in etwas
Wasser gelost zur Mittagsmahlzeit.

Art der Anwendung
Symbioflor® 2 liegt in Tropfenform vor und

ist fur den oralen Gebrauch bestimmt.

Die Anwendungsdauer richtet sich nach der
Sachlage der vorliegenden Erkrankung und
kann in chronischen Féllen bis zu 6 Monate
betragen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Schwere organische Erkrankungen des Ma-
gen-Darmtraktes wie akute Choleozystitis,
akute Pankreatitis, lleus, Kachexie, Maras-
mus. Wahrend akut fieberhafter Erkrankun-
gen sollte Symbioflor ® 2 voribergehend ab-
gesetzt werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Vor der Stellung der Diagnose ,Reizdarm*
mussen organische Ursachen der Storun-
gen des Magen-Darmtraktes ausgeschlos-
sen werden.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Obwohl unerwiinschte Wirkungen von Sym-
bioflor® 2 auf Schwangerschaft und Stillzeit
nicht bekannt sind, sollte die Anwendung
wahrend der Schwangerschaft nur nach
sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch
den Arzt erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Symbioflor®2 hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)

Selten (>1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

Symbioflor® 2 ist im Allgemeinen gut ver-
traglich. Es kénnen jedoch folgende Neben-
wirkungen auftreten:

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten: Urticaria, Exantheme, Angio-
6dem

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes:
Gelegentlich: Meteorismus, Flatulenz, Ober-
bauchbeschwerden, Ubelkeit, Diarrhoe

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen:

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das nationale Meldesystem (Details
siehe unten) anzuzeigen.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Deutschland

Website: http://www.bfarm.de/DE/Pharma-
kovigilanz/form/functions/formpv-node.html

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakteriel-
le Immunstimulantien LO3AG, Mikrobielle
Antidiarrhoika AO7FA

ATC-Code: LOSAG04, AO7FAOB

Wirkungsmechanismus:

Escherichia coli, der Wirkstoff von Symbio-
flor®2, ist ein lebendes Bakterium, das in
der gesunden Darmflora des Menschen
vorkommt.

Es stabilisiert das Gleichgewicht der Darm-
flora und verbessert dadurch die Abwehr-
lage.

Eine Verbesserung der immunologischen
Balance in der menschlichen Darmmucosa
im Sinne einer natlrlichen Homoostase ist
nachgewiesen worden.

Klinische Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit:

Eine klinische Untersuchung an ca. 300 Pa-
tienten mit Colon irritabile zeigte einen sehr
guten oder guten Behandlungserfolg unter
Symbioflor ® 2 bei 63,3 % und unter Placebo
bei 39,4 0/ der Patienten (p <0,01).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik sind
wegen der Besonderheit des Arzneimittels
nicht durchgeflhrt worden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Studien zur akuten und subakuten Toxizitat,
zur perinatalen Toxizitdt und auf sensibilisie-
rende Eigenschaften verliefen unauffallig.
Untersuchungen zur Reproduktionstoxikolo-
gie, Genotoxizitdt und Kanzerogenitat liegen
nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Magnesiumsulfat-Heptahydrat
Kaliumchlorid
Calciumchlorid-Dihydrat
Magnesiumchlorid-Hexahydrat
gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre -
Nach dem ersten Offnen der Flasche ist der
Inhalt mindestens 3 Wochen haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Symbioflor® 2 vor Anbruch nicht Gber 30 °C
lagern. Nicht einfrieren.

Die Flasche nach Gebrauch sofort gut
verschlieBen und im Kuhlschrank
(2°C-8°C) aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flaschen aus Braunglas (hydrolytische Klas-
se lll) mit Verschluss aus Kunststoff (HD
Polyethylen) und Tropfer aus Kunststoff (LD
Polyethylen).

50 ml Suspension
2x 50 ml Suspension

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Symbioflor® 2 vor Gebrauch gut schiitteln!

Es entsteht dadurch eine leichte Trubung.
Bei starker Ausflockung der Losung sollte
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10.

1.

Symbioflor® 2 nicht mehr eingenommen
werden.

Symbioflor ® 2 enthalt keine Konservierungs-
stoffe und ist daher bei unsachgemaBem
Gebrauch anfallig fur Verunreinigungen. Die-
se werden vermieden, indem man die Fla-
sche zum Gebrauch nur kurz 6ffnet und den
Inhalt vorsichtig abtropfen lasst. Den Tropfer
nicht berthren! Bedingt durch die groBe
Oberflachenspannung von  Symbioflor® 2
lassen sich Probleme beim An- bzw. Ab-
tropfen der Losung nicht ganz vermeiden.
Das Antropfen wird in Schraghaltung durch
leichtes Klopfen auf den Flaschenboden
erleichtert. Durch Variieren der Schraghal-
tung kann die Geschwindigkeit des Abtrop-
fens beeinflusst werden.

. INHABER DER ZULASSUNG

SymbioPharm GmbH

Auf den Lippen 10

35745 Herborn

Deutschland

Tel-Nr.: 02772 981-300
Fax-Nr.: 02772 981-301
E-Mail:  info@symbiopharm.de

. ZULASSUNGSNUMMER

ENR 0147482

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

entfallt

STAND DER INFORMATION
04/2013
VERSCHREIBUNGSPFLICHT/
APOTHEKENPFLICHT
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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