Kullanim bilgileri:
Kullanici igin bilgiler

PERENTEROL

50 mg Kapsiil

2 yas Uzeri gocuklar ve yetigkinler igin
Saccharomyces-cerevisiae-Kuru maya

Tdm kullanma talimatini 6zenle okuyunuz, giinki igerisinde sizin igin dnemli bilgiler var.

Bu ilag regetesiz temin edilebilir. En iyi tedavi sonucunu elde etmek icin Perenterol 50 mg Kapsul'ln tavsiye edildigi
sekilde kullanilmasi gerekir.

- Kullanma talimatini saklayiniz. Belki daha sonra tekrar okumak isteyebilirsiniz.
- Daha ayrintili bilgiye veya tavsiyeye ihtiyaciniz olursa eczaciniza sorunuz.

- Eder sikayetleriniz artarsa veya 2 gin sonra bir iyilesme gorilmezse, mutlaka bir doktora basvurunuz.

- Eder belirtilen yan etkilerden bir tanesi sizi gok olumsuz etkiliyorsa veya siz kullanim bilgilerinde belirtiimemis olan
bir yan etki fark ederseniz litfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Kullanma talimatinin igerigi:

. Perenterol 50 mg Kapsil nedir ve ne igin kullanihr?

. Perenterol 50 mg Kapsil kullanmadan énce neye dikkat etmelisiniz?
. Perenterol 50 mg Kapsiil nasil alinmalidir?

. Hangi yan etkiler goritlebilir?

. Perenterol 50 mg Kapsiil nasil saklanmalidir?

. Diger bilgiler
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1. Perenterol 50 mg Kapsiil NEDIiR VE NE IGCIN

KULLANILIR?

Perenterol 50 mg Kapsiil, kuru maya iceren bir ilagtir. Ishal ve akne igin kullanilir.
Perenterol 50 mg Kapsiil asagidaki hallerde kullanilir:

e  Akut ishal rahatsizliklarinda sikayetlerin tedavisi.

e  Seyahat esnasindaki ishal sikayetlerinin tedavisi ve 6nlenmesi.

e Sonda ile beslenme sirasindaki ishal sikayetlerinin tedavisi ve 6nlenmesi.
e Daha uzun sliren akneler igin eslik edici tedavi.

2. Perenterol 50 mg Kapsiil KULLANMADAN ONCE NEYE DIKKAT ETMELISINiz?
Perenterol 50 mg su hallerde alinamaz,

e eder Perenterol 50 mg Kapsll icerisindeki mayaya veya diger bilesenlerine karsi asiri (alerjik) duyarlihdiniz varsa.

e eder hayati tehlikesi olan bir hastaliginiz varsa (6rn. komplike yogun ilag kullanilan hastalik seyirleri) veya zayif bir
savunma sisteminiz varsa (6rn. HIV enfeksiyonlari, organ nakilleri, I6semi, kétd huylu timérler, 1sin tedavisi,
kemoterapi, uzun sireli yiiksek dozda kortizon tedavisi) ve/veya merkezi damar kateteriniz varsa.

Bu hallerde Saccharomycesboulardii'nin tim viicuda yerlesmesi riski (genel yerlesim) su ana kadar tahmin
edilememistir.

Sit bebeklerinde ve 2 yas altindaki kligiik cocuklarda her hallikarda kendi kendine tedavi etme girisiminden
kaginilmalidir, glink{ sit bebeklerinde ve 2 yas altindaki klglk cocuklardaki ishallerin doktor ile gorustlmesi
gerekmektedir.

Ozellikle asagidaki hallerde Perenterol 50 mg Kapsiil alinirken dikkatli davranmak gerekir:
e Eder agir temel hastaliklariniz varsa, 6zellikle mide badirsak bélimunde.

Saccharomycesboulardii, yasayan bir mikroorganizmadir, elverissiz sartlarda, savunmasi zayif hastalarda meydana
geldigi gibi, mide-bagirsak béliminden kan dolasimina gegebilir veya merkezi damar kateterinin disindaki kirletici
sebebiyle genel mantar enfeksiyonlarina yol agabilir. Hastanede yatan hastalarda bu tir 6zel olaylara
rastlanmistir. Bu olaylarda hastalarin merkezi damar kateteleri, hayati riski olan hastaliklar ya da (gogunlukla
mide-bagirsak bélimiinde) temel hastaliklar veya cok zayif bir immin sistemleri vardi.

2 glinden fazla sliren veya kanli ishallerde ya da ates yikselmelerinde, bir doktora basvurunuz.

ishallerde, 6zellikle cocuklarin kaybedilen sivi ve tuzlarin (elektrolitler) ikame edilmesine en énemli tedavi tedbiri
olarak dikkat etmelisiniz.
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Aknenin koétilesmesi veya iyilesmemesi durumunda bir doktora bagvurmalisiniz.

Eder Perenterol 50 mg Kapstil ile tedavi sirasinda veya hemen sonra mikrobiyolojik gaita tetkikleri gergeklestirilirse, o
zaman siz veya doktorunuz, bu ilacin kullanildigini inceleyen laboratuvara bildirmelisiniz, aksi takdirde hatali-pozitif
bulgular ortaya cikabilir.

Perenterol 50 mg Kapsiil'iin baska ilaglarla birlikte alimi

Ayni anda, mide-badirsak bolgesinde etki eden, mantar ilaglari (Antimiyotikler) kullanmayiniz. Bu, Perenterol 50 mg
Kapsiil ile uygulanan tedavi sonucunu olumsuz etkileyebilir.

Bu bilgilerin, kisa stire 6nce uygulanmis ilaglar igin de gegerli olabilecegini dikkate aliniz.

Eder baska bir ilag kullaniyorsaniz veya kisa slire énce kullandiysaniz litfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,
regeteyle satilan bir ilag olmasa bile.

Perenterol 50 mg Kapsiil'iin gida ve igeceklerle birlikte alimi

Kapstlleri alkol ile beraber alamazsiniz.

Hamilelik ve emzirme donemi

Gida maddesi olarak mayanin yaygin kullanimindan dolay! su ana kadar hamilelik ve emzirme sirasinda kullanimi
konusunda risklere dair bilgi yer almamaktadir. Saccharomyces boulardii igin deneysel tetkik sonuglari mevcut degildir.
O nedenle bu ilag hamilelik ve emzire déneminde kullaniimamalidir.

Araba ve makine kullanimi

Onleyici tedbir alinmasina gerek yoktur.

Perenterol 50 mg Kapsiil igerisindeki diger belirli bilesenlerle ilgili 5nemli bilgiler

Bu ilag laktoz igerir. Sayet belirli sekerlere karsi hazimsizlik sorununuz varsa, Perenterol 50 mg Kapstil'li sadece
doktorunuzla goristikten sonra kullaniniz.

3. Perenterol 50 mg Kapsiil NASIL ALINMALIDIR?

Perenterol 50 mg Kapsul'i her zaman bu ambalajin igerisindeki kullanma talimatina gére kullaniniz. Tam olarak emin
olmadiginiz zaman, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eder doktor tarafindan farkli bigimde dizenlenmediyse, bilinen dozu 2 yas Uzeri cocuklar ve yetiskinler igin s6yledir:

e  Akut ishal tedavisi icin glinde 3 kez 2-3 Kapsll (glnlik esdederi 300 ila 450 mg Saccharomycesboulardii kuru
mayasl).

e Seyahat esnasindaki ishalleri 6énlemek igin, seyahat baslamadan 5 glin 6nce baslayarak, giinde 3 kez 2-3 Kapsl
(gunluk esdederi 300 ila 450 mg Saccharomycesboulardii kuru mayasi).

e Sonda ile beslenmeye baglh ishal igin her giin 1,5 litre besleyici soliisyon igerisinde 15 kapsul igerigi (gunlik
esdederi 750 mg Saccharomycesboulardii kuru mayast).

e Akne icin guinde 3 kez 5 Kapsul (glnlik esdederi 750 mg Saccharomycesboulardii kuru mayasi).
Kapsulleri gignemeden 6gunlerden 6nce yeterli sivi (tercihen bir bardak su) ile aliniz.

6 yas altindaki cocuklarda alim icin kapsil ayrilarak acilmalidir ve icerigi gida veya iceceklere karistiriimalidir. icecekler
veya yiyecekler ne cok sicak ne de buz gibi soguk olmalidir (oda sicaklidi).

Kullanim stiresi

Maya preparatlarinin aliminda prensip olarak kullanim siresi kisitlamalari yoktur. _
Anqak I[thgn !'(|S|m. 2..'de ~Perenterol 50 mg Kapsiul aliminda 6zellikle dikkat gereklidir...” ve Kisim 4.'te ,HANGI YAN
ETKILER GORULEBILIR?” igerisinde yer alan bilgilere uyunuz.

o Ishallerde, sikayetler azaldiktan sonra da tedavi birkag giin devam ettirilmelidir.
. Kronik aknede eslik edici tedavi olarak birkag hafta alinmasi énerilir.

Eder Perenterol 50 mg Kapsul'lin etkisinin gok glgli veya cok zayif olduguna kanaat getirirseniz doktorunuzla veya
eczacinizla gorisuniz.

Eger almaniz gerekenden daha yiiksek dozda Perenterol 50 mg Kapsiil aldiysaniz

Eder bir kere yanlislikla 6ngérilene gére bir veya iki kapsil fazla aldiysaniz, bunun genel olarak olumsuz sonuglari
olmaz.

Ancak bu ilaci agir dozda aldiysaniz bu, yan etkilerin daha siddetli gérulmesine yol agabilir (bakiniz kisim 4. "HANGI
YAN ETKILER GORULEBILIR?"). Bu durumda doktorunuzla gérismelisiniz.

Eger Perenterol 50 mg Kapsiil'ii almayi unuttuysaniz

Asla cift doz almayiniz, eger 6nceki dozu almayi unuttuysaniz.



4. HANGI YAN ETKILER GORULEBILiR?

Tum ilaglarda oldugu gibi Perenterol 50 mg Kapsil de yan etkilere neden olabilir, ama bu yan etkiler herkeste ortaya
cikmak zorunda da dedgildir.

Alimi, karin siskinligine yol acabilir.

Ayrica asiri hassasiyet reaksiyonlari, 6rn. kasinti, kurdesen (Urtiker), ya lokal sinirlar igerisinde veya tim viicutta (lokal
veya genel eksantem gibi) deride dokuntu meydana gelebilir ve de cilt ve mukoza 6demleri gorilebilir, 6zellikle de
ylzde (Quincke Odemi). Bunun disinda nefes darlidi ve alerjik sok da gézlenebilir.

Saccharomycesboulardii'nin merkezi damar kateterli hastalarda, hayati tehlikesi bulunan hastalarda, agir temel
hastaligi olan veya immin sistemi zayif olan hastalarda kan dolasimina yerlesebilecedine dair raporlar mevcuttur.

Bu olasi yan etkilerin sikliklari konusunda bilgi bulunmamaktadir.

Eder 6zellikle de bu kullanma talimatinin icerisinde belirtiimeyen yan etkiler gozlemlerseniz, litfen doktorunuzla veya
eczacinizla goristniz.

Yan etkilerde hangi karsi tedbirler alinmahdir?

Eder bahsi gegen yan etkilerden, 6zellikle de ylz bdlgesindeki mukoza édemi (Quincke 6demi), nefes darligi veya
alerjik sok g6zlemliyorsaniz, bu ilaci birakiniz ve (derhal) bir doktora bilgi veriniz ki, kendisi yan etkinin siddeti
konusunda ve gerekli kars! tedbirler konusunda karar verebilsin.

5. Perenterol 50 mg Kapsiil nasil SAKLANMALIDIR?

ilaglar cocuklarin erisemeyecekleri yerde saklayiniz.

ilaci etiketin ve kartonun zerinde yazan "son kullanma tarihi"nden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ayin son glnuddir.

Cam siseyi siki bigimde kapal tutarak, icerigini neme karsi koruyunuz.

Paketi actiginizda ve kapsiller havanin nemiyle temas ettiginde, kapsil icerigi nadir durumlarda kahverengiye
donulserek, sertlesebilir. Artik bu durumda kapstiller kullanilmamalidir.

6. DiGER BILGILER
Perenterol 50 mg Kapsiil ne igerir
Etken madde Saccharomyces-cerevisiae-kuru maya'dir.

1 sert kapslil HANSEN CBS 5926 Saccharomycescerevisiae'den 50 mg kuru maya igermektedir (tip dilinde
Saccharomyces Boulardii olarak da tanimlanmaktadir) esdegderi en azinda 1,8x10'° canli hiicre/g Liyofilisat.

Diger bilesenler Laktoz Monohidrat, Sakaroz, Magnezyum Stearat (Ph.Eur.), Jelatin, Sodyum Dodesil Stilfat,
renklendirici: Titan Dioksit (E 171).

Perenterol 50 mg Kapsiil goriiniimii ve paket icerigi
Perenterol 50 mg Kapstiller beyaz, opak sert kapsdullerdir.

Perenterol 50 mg Kapsiiller 20, 50, 100 sert kapstil iceren paketler halinde temin edilebilir.

Farmasotik girisimci ve liretici

Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
D-58638 Iserlohn

Tel.: 02371 937-0
Faks: 02371 937-106

E-posta: info@medice.de

Bu kullanma talimati en son Kasim 2012 tarihinde revize edilmistir.
Almanca dilindeki kullanma talimatinin resmi olmayan dahili tercimesi.



