Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

rte 250 mg

Hartkapseln

Wirkstoff: Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926-Trockenhefe

fiir Sie.

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss Perocur® forte 250 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 2 Tagen keine Besserung eintritt, missen

« Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Perocur® forte 250 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

COUPWN =

. Weitere Informationen

Was ist Perocur® forte 250 mg
und wofiir wird es angewendet?

Perocur® forte 250 mg enthélt Trockenhefe.

Perocur® forte 250 mg wird angewendet

e zur Behandlung der Beschwerden (symptomati-
sche Behandlung) bei akuten Durchfallerkran-
kungen (Diarrho)

o zur Vorbeugung und Behandlung der Beschwer-
den von Reisedurchfallen sowie Durchféllen unter
Sondenernahrung

e zur begleitenden Behandlung (als Adjuvans) bei
langer bestehenden (chronischen) Formen der
Akne

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Perocur® forte 250 mg beachten?

Perocur® forte 250 mg darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber
dem arzneilich wirksamen Bestandteil (Hefetber-
empfindlichkeit) oder einem der sonstigen Bestand-
teile von Perocur® forte 250 mg sind.

Wegen des bisher nicht einschatzbaren Risikos
einer generalisierten Besiedelung mit Saccharo-
myces cerevisiie HANSEN CBS 5926 durfen
Patienten mit geschwéchter Immunabwehr (z. B.
HIV-Infektionen, Organtransplantation, Leukamie,
bdsartige Tumore, Bestrahlung, Chemotherapie,
langzeitig hochdosierte Kortisonbehandlung) und
Patienten mit Zentralvenenkatheter dieses Arznei-
mittel nicht anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Perocur® forte 250 mg ist erforderlich

e Bei Durchféllen, die langer als 2 Tage andauern
oder mit Blutbeimengungen oder Temperaturer-
héhung einhergehen, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Bei Durchfallerkrankungen muss, besonders bei
Kindern, auf Ersatz von Flussigkeit und Salzen
(Elektrolyten) als wichtigste Behandlungsmaf3-
nahme geachtet werden.

Bei Verschlimmerung oder ausbleibender Bes-
serung der Akne sollte ein Arzt konsultiert werden.

Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926
ist ein lebender Mikroorganismus, der unter un-
guinstigen Bedingungen, wie sie bei abwehrge-
schwachten Patienten auftreten, durch eine
Wanderung aus dem Magen-Darm-Trakt in den
Blutkreislauf oder durch &uBere Verunreinigung
von Zentralvenenkathetern generalisierte Pilzin-
fektionen hervorrufen kann. Es sind Einzelfélle
solcher Pilzinfektionen bei Krankenhaus-Patien-
ten bekannt, die einen Zentralvenenkatheter hat-
ten und zugleich an schweren Grundkrankheiten
(zumeist im Magen-Darm-Trakt) litten.

Werden wéhrend oder kurz nach einer Therapie
mit diesem Arzneimittel mikrobiologische Stuhl-
untersuchungen durchgefiihrt, so sollte die Ein-
nahme dem Untersuchungslabor mitgeteilt wer-
den, da sonst falsch-positive Befunde erstellt wer-
den koénnen.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Saug-
lingen und Kleinkindern liegen keine ausreichen-
den Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kin-
dern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.

. Wie ist Perocur® forte 250 mg aufzubewahren?

. Was ist Perocur® forte 250 mg und wofir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Perocur® forte 250 mg beachten?

Bei Einnahme von Perocur® forte 250 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe

bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Be-

handlung mit diesem Arzneimittel beeinflusst wer-

den:

¢ Die gleichzeitige Einnahme von diesem Arznei-
mittel und Arzneimitteln gegen Pilzerkrankungen
(Antimykotika) kann die Wirkung von Saccharo-
myces cerevisiae HANSEN CBS 5926 beeintrach-
tigen.

¢ Bei gleichzeitiger Einnahme von Monoaminooxi-
dase-Hemmstoffen (Arzneimittel gegen Depres-
sionen) ist eine Blutdruckerhdhung méglich.

Bei Einnahme von Perocur® forte 250 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Aus der verbreiteten Anwendung von Hefe als
Lebensmittel haben sich bisher keine Hinweise
auf Risiken in der Schwangerschaft und wahrend
der Stillzeit ergeben. Ergebnisse experimenteller
Untersuchungen flr Saccharomyces cerevisiae
HANSEN CBS 5926 liegen nicht vor. Daher sollte
das Arzneimittel in der Schwangerschaft und wah-
rend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmafBnahmen er-
forderlich.

Wie ist Perocur® forte 250 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Perocur® forte 250 mg 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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis fiir Kinder tber 2 Jahre und Er-
wachsene

bei akuten Durchféllen

taglich 1 bis 2 Hartkapseln (entsprechend 250 bis
500 mg Trockenhefe aus Saccharomyces cerevi-
siae HANSEN CBS 5926)

zur Vorbeugung von Reisedurchféllen, beginnend
5 Tage vor der Abreise

taglich 1 bis 2 Hartkapseln (entsprechend 250 bis
500 mg Trockenhefe aus Saccharomyces cerevi-
siae HANSEN CBS 5926)

bei sondennahrungsbedingtem Durchfall
taglich den Inhalt von 3 Hartkapseln (entsprechend
750 mg Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae
HANSEN CBS 5926) in 1,5 Liter Nahrlésung zuge-
ben (Kapseln durch Auseinanderziehen der Kapsel-
halften 6ffnen)

bei Akne

3-mal téglich 1 Hartkapsel (entsprechend 750 mg
Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae HAN-
SEN CBS 5926).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Hartkapseln nicht im Liegen einnehmen. Nehmen
Sie die Hartkapseln unzerkaut mit ausreichend
Fllssigkeit (vorzugsweise 1 Glas Trinkwasser) ein.
Zur Einnahme bei Kindern unter 6 Jahren ist die
Hartkapsel durch Auseinanderziehen zu 6ffnen und
der Inhalt in Flussigkeit (Zimmertemperatur) einzu-
rahren.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Dauer der Anwendung

Fur die Einnahme von Hefepréparaten sind prinzi-
piell keine Einschrankungen der Anwendungsdauer
bekannt, beachten Sie aber bitte die Hinweise unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Perocur®
forte 250 mg ist erforderlich“ sowie die Angaben
unter ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“.

Die Behandlung bei Durchféllen sollte noch einige
Tage nach dem Abklingen (Sistieren) der Beschwer-
den fortgesetzt werden. Zur begleitenden Therapie
bei chronischen Formen der Akne ist die Einnahme
Uber mehrere Wochen zu empfehlen. Beachten Sie
bitte auch die Hinweise im Abschnitt ,Vorsichtsmalf3-
nahmen*.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Perocur® forte 250 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Perocur® forte
250 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich einmal 1 oder 2 Hartkap-
seln mehr als vorgesehen eingenommen haben, so
hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen.
Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Uberdosiert
haben, kann es zum verstarkten Auftreten der Ne-
benwirkungen kommen (siehe unter ,Nebenwirkun-
gen”). In diesem Fall solliten Sie Ricksprache mit
einem Arzt nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Perocur® forte
250 mg vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppel-
te Menge ein, sondern fahren Sie mit der Ein-
nahme, wie von lhrem Arzt verordnet oder in der
Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Perocur® forte 250 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die Einnahme kann Blahungen verursachen.

Auch kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen in
Form von Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Haut-
ausschlag, entweder 6rtlich begrenzt oder am gan-
zen Korper (sog. lokales oder generalisiertes
Exanthem) auftreten sowie Haut- und Schleimhaut-
schwellungen, meist im Gesichtsbereich (Quincke-
Odem). Weiterhin wurden Atemnot und allergischer
Schock beobachtet.

Uber die Haufigkeit dieser méglichen Nebenwir-
kungen kénnen keine Angaben gemacht werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Welche Gegenmafnahmen sind bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifen?

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkun-

gen, insbesondere Schleimhautschwellung im Ge-
sichtsbereich (Quincke-Odem), Atemnot oder Anzei-
chen von allergischem Schock beobachten, setzen
Sie dieses Arzneimittel ab und informieren Sie (so-
fort) einen Arzt, damit er Gber den Schweregrad und
die gegebenenfalls erforderlichen MaBBnahmen ent-
scheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Perocur® forte 250 mg nicht noch-
mals eingenommen werden.

Wie ist Perocur® forte 250 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugédnglich aufbe-
wahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton bzw. Behéltnis angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

In der Originalpackung und nicht tiber 25 °C aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schit-
zen.

Weitere Informationen

Was Perocur® forte 250 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Saccharomyces cerevisiae HAN-
SEN CBS 5926-Trockenhefe.

1 Hartkapsel enthalt 250 mg Trockenhefe aus
Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926,
entsprechend mindestens 5x109 lebensfahigen
Zellen (wirbelschichtgetrocknet).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Hypromellose, hochdisper-
ses Siliciumdioxid

Wie Perocur® forte 250 mg aussieht und Inhalt
der Packung
Transparente Kapseln gefullt mit hellbeigen Pellets.

Perocur® forte 250 mg ist in Packungen mit 10 (N1),
20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2008.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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0-07860-05



