KULLANMA TALIMATI

BIOBER-Zn oral siispansiyon iceren flakon
Agiz yolu ile kullanilir.

e Etkin madde: Her bir flakon (10 ml), 6,6 mg Bifidobakteriyum breve (0,33 x 10° cfu), 10 mg
Bifidobakteriyum infantis (0,50 x 10° cfu) ve 14,2 mg Laktobasilus asidofilus (0,71 x 10° cfu)
ve 15 mg ¢inkoya esdeger 66 mg cinko siilfat heptahidrat icerir.

e Yardimci maddeler: Iniilin, fruktoz, sodyum benzoat (E211), sodyum siklamat, sitrik asit
monohidrat, silikon dioksit, maltodekstrin, butilhidroksitoluen (E321), magnezyum oksit,
limon aromasi ve deiyonize su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIOBER-Zn nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIOBER-Zn’yi kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. BIOBER-Zn nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BIOBER-Zn’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. BIOBER-Zn nedir ve ne icin kullanihr?

e BIOBER-Zn, her bir flakonda (10 ml) 6,6 mg Bifidobakteriyum breve, 10 mg Bifidobakteriyum
infantis, 14,2 mg Laktobasilus asidofilus ve 15 mg cinkoya esdeger 66 mg cinko siilfat
heptahidrat iceren, calkalandiginda homojen goOriinlimlii, opelesans, aromatik kokulu
stispansiyondur. Her bir kutuda 10 ml’lik, pilfer-proof PE rezervuar kapak sistemi ile
kapatilmis amber renkli, 5 adet PET flakon bulunmaktadir.

e Viriis ve bakteri nedenli ishal ile spesifik olmayan ishallerin tedavisinde kullanilir.
2. BIOBER-Zn’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BiOBER-Zn’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e (inko tuzlaria veya surubun diger bilesenlerine karsi alerjiniz varsa
e Santral vendz kateteriniz varsa, (kasik, boyun ya da kopriiciik kemigi altindaki biiyiik
toplardamarlara kateter denilen ince, esnek bir boru takilmis ise)
6 aydan kii¢iik cocuklarda
Bagisiklik sistemi baskilanmis ise ve bagisiklik sistemi hastaliklar1 varsa
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BIOBER-Zn’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Daima ag1z yoluyla sivi-elektrolit yerine koyma tedavisi ile birlikte uygulanmalidir.

Yemeklerle birlikte kullanilabilir, fakat kalsiyum, fosfor veya fitatca zengin besinlerle birlikte
kullanimindan kaginilmalhidir. Siddetli bulanti, kusma ya da akut hazimsizlik gelisen hastalarda
ilacin kullanimi durdurulmali ve doktora danisiilmalidir.

Uzun siire veya yiiksek dozda alinmasi bakir eksikligine neden olabilir.

Bobrek ve karaciger rahatsizligi olanlarda yeterli ¢alisma olmadigindan; bdyle bir rahatsizliginiz
olmasi durumunda liitfen doktorunuza danisiniz.

5 glinden daha fazla kullanmayiniz.

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

BiOBER-Zn’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BIOBER-Zn, yemeklerden sonra veya yemeklerle birlikte i¢ilebilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte BIOBER-Zn, plasentaya gectiginden kullanimi 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIOBER-Zn, anne siitiine gecer, bu nedenle emzirme ddéneminde doktor kontroliinde
kullaniimalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimi1 becerisi lizerine etkileri hakkinda herhangi bir calisma yapilmamustir.

BIOBER-Zn’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan fruktoz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi {iriin her 10 ml’sinde (1 flakon) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e (inko tuzlan ile tetrasiklin ve penisilamin igeren antibiyotiklerin birlikte alimi etki
azalmasina neden olabilir, bu maddeler c¢inko tuzlari ile en az 1lic saat ara ile
kullanilmalidar.

e Yiiksek dozda demir preparatlar: ¢inkonun emilimine engel olur.

e (Cinko florokinolon grubu antibiyotiklerin (siprofloksasin, levofloksasin, moksifloksasin,
norfloksasin ve ofloksasin) emilimini azaltabilir.

e Bifidobakteriyum breve, Bifidobakteriyum infantis, Laktobasilus asidofilus bakteriyel
yapida oldugu i¢in antibiyotiklere karsi duyarlidir.

e Oral kontraseptifler (gebeligin dnlenmesi i¢in kullanilan herhangi bir ilag) plazma ¢inko
diizeylerini azaltabilir.
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e Kepekli, lifli besinler ve siit tirlinleri ¢cinkonun emilimini azaltir.

e Trientin (viicutta bakir birikimini azaltan bir ilag), ¢cinkonun emilimini azaltabilir.

e Antiasitler (mide asidini gideren ilaclar), ¢inko siilfatin faydasini azaltmaktadir. Yiiksek
fitik asit iceren (inozitol) gidalar ve kahve, c¢inko bilesikleri ile selat (kompleks)
olustururlar.

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

3. BIOBER-Zn nasil kullamihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde Onerilmedigi takdirde giinde 1 flakon kullanilir, kullanim
stiresi en fazla 5 giindiir.

e Uygulama yolu ve metodu:
BIOBER-Zn sadece agizdan kullanim igindir.

Kullanima hazir hale getirmek icin asagidaki talimatlar izleyiniz:
BIOBER-Zn rezervuar kapak sistemi ile kapatilmistir. Kapak icinde probiyotik toz karigimini
igeren piston bulunmaktadir. Pistonun ucu tipa ile kapalidir.

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4

Sekil 1. Kapagi emniyet halkasi kirilana kadar Sekil 1’deki gibi ceviriniz. Kapagin i¢indeki
probiyotik toz karigimini igeren piston otomatik olarak tipayr delerek probiyotik igeren
toz karisiminin flakondaki siviya karigmasini saglayacaktir.

Sekil 2. Siseyi iyice calkalayiniz.

Sekil 3. Kapagi aciniz.

Sekil 4. Kullanima hazir hale gelen karisimi i¢iniz.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

BIOBER-Zn ¢ocuklarda kullamlabilir, 6zel bir doz ayarlamasina gerek bulunmamaktadir.
6 aydan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanilan doz yetigkinler ile aynidir.

e Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger/Kalp yetmezligi:

BIOBER-Zn’nin karaciger/kalp yetmezligi olanlardaki kullanimina iliskin ilave bir bilgi yoktur.
Bobrek yetmezliginde ¢inkonun viicuttaki birikimi artabilir.
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Eger BIOBER-Zn'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIOBER-Zn kullandiysamz:
Asirt dozda alinmasi halinde diigiik tansiyon (hipotansiyon), bas donmesi, sersemlik hissi ve
kusma goriilebilir.

Cinko siilfat asir1 dozda asindiric1 etkiye sahiptir. Belirtiler agiz ve mide i¢ yiizeyinde (mukus
membranlarinda) asinma ve yangidir (enflamasyon) ve midenin iilserasyonunu takiben
perforasyon (organ duvarinin anormal olarak delinmesi durumu) meydana gelebilir.

Hasta kusturulmamali, hemen siit ve su verilmelidir. Tedavi i¢in derhal doktorunuza basvurunuz.

BIOBER-Zn’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BiOBER-Zn’yi kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttugunuz dozu almayiniz.

BiOBER-Zn ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BIOBER-Zn nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya I’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
e Kusma

Yaygin olmayan

e Kandaki bir ¢esit akyuvar hiicresi tiiri olan nétrofillerin sayisinin anormal derecede azalmasi
(ndtropeni), kanda bir ¢esit akyuvar hiicresi tiirii olan 16kosit sayisinin azalmasi hali (I6kopeni)

e Bas donmesi, bas agrisi, sinirlilik, uyusukluk

e Mide bulantisi, karin agrisi, hazimsizlik, mide ile ilgili tahris (gastrik irritasyon), mide
mukozasi iltihab1 (gastrit)
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Cok seyrek

o Alerjik reaksiyonlar

e Diisiik tansiyon (hipotansiyon), kalpte ritim bozuklugu (aritmi), potasyum eksikliginde kalbin
elektriksel aktivitesinde (elektrokardiyografik) degisiklikler

Bilinmiyor
e Uyarilara kars1 asir1 duyarli olma (irritabilite), siirekli normal olmayan (patolojik) uyku durumu
(letarji)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BIOBER-Zn’nin saklanmasi
BIOBER-Zn'yi ¢ocuklarin géremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Hazirlanmis olan siispansiyonu bekletmeden kullaniniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanminiz.

BIOBER-Zn'yi etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce
kullaniniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIOBER-Zn’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No:16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No:2 Sultanbeyli/Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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