KISA URUN BILGiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
REFLOR 250 mg Liyofilize Toz Igeren Sage

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

- Liyofilize Saccharomyces boulardii (250 mg mayaya esdeger) 282,50 mg
Yardimci maddeler:

- Laktoz monohidrat 32,50 mg
- Leviiloz (Fruktoz ) 471,90mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Sage

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

-Enfeksiy6z ve nonspesifik ishallerin tedavisi
-Antibiyotik tedavisine bagl ishal gibi sindirim sistemi rahatsizliklarnin Onlenmesi ve

tedavisinde
-Vankomisin/metranidazole ek olarak Clostridium difficile hastalimmn rekiiransinin

onlenmesinde
-Seyahata bagli turist diyaresinin énlenmesi ve tedavisi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
Yetiskinler

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Yetiskinlerde giinde 1 veya 2 sage

Uygulama gekli:

Oral yolla kullanilir.

Sase muhtevasi bir bardak su veya sekerli su iginde kanstirlarak igilir. ReflorSase’nin
karistir1ldig1 mayiler sicak olmamali ve alkol igermemelidir.

REFLOR giiniin herhangi bir saatinde alinabilir, ancak hizli bir etki saglamak i¢in hazim
faaliyetinin olmadig1 yemek yeme saatlerinin disinda alinmasi tavsiye edilir. Bir antibiyotik
ile birlikte kullaniliyorsa, antibiyotik ile ayn1 zamanda alinabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karacier yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina dair Ozel bir bilgi
bulunmamaktadir.

Pediyatrikpopiilasyon:
Cocuklarda giinde 1 sage kullanilir.

Geriyatrikpopiilasyon:
Doz ayarlamasina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

I¢indeki maddelerden herhangi birisine kargt asin duyarligi olanlarda veya santral
venozkateteri olan hastalarda kullanilmamalidr.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Gerekli ise ishalin siddetine gore oral veya i.v. yolla rehidratasyon uygulanir.

Hospitalize edilen hastalarda, santral venozkateter uygulanan hastalarda, agir sindirim sistemi
patolojisi olan ve kuvvetli pozoloji uygulanan bagisiklik yetmezligi olan hastalarda; ates,
pozitif saccharomyceshemokiiltiirli ile karakterize gok seyrek fungemi olgulan gozlenmistir.
Tiim olgularda, antifungal tedavi uygulanmasi ve gereken durumlarda kateterin ¢ikarilmasiyla
bu olumsuz tablo ortadan kaldirilabilir.

REFLOR laktoz monohidrat ihtiva eder. Nadir kalitimsal galaktozintoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktozmalabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Saccharomycesboulardiifungal yapida oldugu icin antifungal ilaglara kars1 duyarhdir.
Monoaminoksidaz inhibitorleri ile birlikte kullamldiginda hipertansiyona neden olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina dair veri mevcut degildir.
Eldeki verilerle REFLOR iin dogum kontrol ilaglart ile etkilesime girmesi beklenmez.

Gebelik donemi
Bu konuda herhangi bir veri mevecut degildir. Gebelik sirasinda  verildiginde

REFLOR’iinfotusa etkileri olup olmadii veya lreme kapasitesini etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. REFLOR gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimamalidir.
Klinik olarak bugiine kadar malformatif veya fototoksik etki bildirilmemistir.
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Laktasyon donemi
REFLOR iin siite gegip gegmedigine iligkin herhangi bir veri mevcut degildir. Bu nedenle
emziren kadinlarda REFLOR fayda/risk oranimin agirligina gore kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
REFLOR iin iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
REFLOR’iin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bildirilmemigtir.

4.8. Istenmeyen etkiler
istenmeyen etkiler asagidaki tanimlama uyarinca, en sik goriilenden en az goriilene dogru
siralanmugtr.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastahklari
Cok seyrek: Anafilaktik sok, anjiyoddem, ekzantem, ates, fungemi.

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: meteorizm, epigastrik rahatsizlik

Deri ve deri alti doku hastahklar
Cok seyrek: kaginti, tirtiker, deri dokiintiisti

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz agim ve tedavisi
Ozel bir antidotu yoktur. Doz agimui durumunda gerekirse semptomatik ve destekleyici tedavi

uygulanir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grup: Antidiyareik mikroorganizmalar
ATC kodu: AO7F A02

Saccharomycesboulardii biyolojik kaynakl bir antidiyareiktir. Bagirsakta canl olarak etki
eder, bagirsak dogal vasatimn olugmasini saglar.

Saccharomycesboulardiiin  vitrove in vivoolarak bakteri ve Candidaalbicans’a karst
mikrobiyel antagonizma gosterir. Hayvan viicudunda Bl, B2, B6, pantotenik asit, nikotinik
asit gibi B grubu vitaminlerini sentezler. Deneysel enfeksiyonlarda immiinolojik
mekanizmalar iizerinde etki gosterir.

Saccharomycesboulardii mide, bagirsak, karaciger ve pankreas salgilarina kars1 dayamklidir.
Antibakteriyel antibiyotiklere ve siilfonamidlere direnglidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Saccharomycesboulardii emilmez.

Dagilim:
Siirekli oral uygulandiginda Saccharomycesboulardiikolonize olmadan sindirim sistemi

tiipiinden transit geger. Dagilimi s6z konusu degildir.

Bivotransformasyon :
REFLOR metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:
Saccharomycesboulardii, tedavinin kesilmesinden sonraki 2-5 giin iginde hizh bir sekilde

fegesle atilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Ozel caligmalar meveut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Leviiloz (Fruktoz)

Susuz kolloidal silika

Karisik meyvaaromasi

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.
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6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Oda sicakliginda (25°C’nin altinda), nemden ve glines 1s1g1ndan koruyarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Kutuda diigiik yogunluklu polietilen kapak ile kapatilmis renksiz, seffaf, Tip III cam sisede 10
kapsiil ve 20 kapstil .

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “‘Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi’
ve‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimn Kontroli Yonetmelik’lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biocodex Ilag Sanayi Ithalat Thracat ve Ticaret Limited Sirketi
FSM Mah. Poligon Cad. No: 8C, Buyaka 2 Sitesi

Kule-3 No: 15-16-17-18, 34771 Umraniye / ISTANBUL

Tel: 0216 640 41 41

Faks: 0216 640 41 30

8. RUHSAT NUMARASI: 135/50

9. ILK RUHSAT TARIHI: 4 Subat 2013

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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