Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

INFECTOPHARM

INFECTODIARRSTOP LGG  Mono Beutel

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

INFECTODIARRSTOP® LGG® Mono Beutel
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen fir Sduglinge und Kleinkinder
Wirkstoff:  Lactobacillus  rhamnosus GG
gefriergetrocknet, mindestens 5 x 10° KBE

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Beutel mit 1,349 Pulver enthalt mindes-
tens 5 x 10° koloniebildende Einheiten (KBE),
entsprechend 25 mg Lactobacillus rhamnosus
GG gefriergetrocknet.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: D-Glucose, Sucrose, Aspartam.

INFECTODIARRSTOP LGG Mono enthélt
9mg Aspartam pro Beutel und weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Beutel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Das Pulver ist weil-gelblich.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

- Zur Therapie der Diarrh6 bei Sauglingen
und Kleinkindern in Kombination mit
einer oralen Rehydratationslosung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
2-mal téaglich 1 Beutel unabhdngig vom

Lebensalter.

Zur Wirksamkeit von INFECTODIARRSTOP
LGG Mono bei adlteren Kindern (lber 6 Jah-
re) und Erwachsenen liegen nur begrenzte
Erfahrungen vor.

Art der Anwendung
Den Beutel entlang der vorgesehenen

Linie aufschneiden, den Inhalt komplett in
circa 20ml (ungeféhr 2 Essloffel) hochstens
korperwarmes Wasser einrihren und zu
den Mahlzeiten einnehmen. Das Pulver darf
nicht in Tee, Fruchtsaften oder in heiRen
bzw. alkoholischen Getranken aufgeldst
werden, da hierdurch die Lebensfahigkeit
der Lactobacillen bzw. die Wirksamkeit von
INFECTODIARRSTOP LGG Mono vermindert
werden kdnnte. Beim Zubereiten entsteht
eine leicht triibe Suspension, in der kleine
Schwebeteilchen vorhanden sein kdnnen.

Die fertig zubereitete Suspension ist sofort
einzunehmen.

Hinweis: INFECTODIARRSTOP LGG Mono
kann bei Kleinkindern und Sauglingen in
der Trinkflasche (Sauger mit groRer Offnung

verwenden) oder mit einem Loffel in kleinen
Portionen verabreicht werden.

Die Einnahme soll zu den Mahlzeiten in auf-
rechter Haltung (sitzend oder stehend), bei
Sauglingen mit leicht angehobenem Ober-
korper, erfolgen.

Die Einnahme von INFECTODIARRSTOP LGG
Mono soll in Kombination mit einer oralen
Rehydratationslosung (ORS) erfolgen. Hier-
bei ist die Fachinformation des entsprechen-
den Produktes zu beachten.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bei der Therapie
von Durchfallerkrankungen betrdgt in der
Regel 3 bis 5 Tage. Wenn sich der Durchfall
nach 2-tdgiger Behandlung mit INFECTO-
DIARRSTOP LGG Mono nicht deutlich ge-
bessert hat, muss vom Arzt Gber das weitere
Vorgehen entschieden werden.

4.3 Gegenanzeigen

INFECTODIARRSTOP LGG Mono darf nicht
eingenommen werden bei bekannter Uber-
empfindlichkeit gegen einen der Bestandteile.

INFECTODIARRSTOP LGG Mono darf nicht ein-
genommen werden bei Bewusstseinstriibung
bzw. Schock bei schwerer Dehydratation.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Bei Durchféllen, die mit blutigem Stuhl oder
Fieber einhergehen, sollte INFECTODIARR-
STOP LGG Mono nur mit besonderer Vor-
sicht eingenommen werden.

Patienten mit folgenden Risikofaktoren soll-
ten das Arzneimittel wegen des bisher nicht
einschatzbaren Risikos systemischer oder lo-
kalisierter Infektionen durch die Lactobacil-
len (vgl. Abschnitt 4.8) nur mit besonderer

Vorsicht und unter arztlicher Beobachtung

einnehmen:

e stark gestorter Immunstatus (z.B. HIV-In-
fektion oder immunsuppressive Therapie)

 lebensbedrohliche  Erkrankung  (z.B.
Krebserkrankung oder komplizierte inten-
sivmedizinische Krankheitsverlaufe)

e gestorte intestinale Barriere (z.B. schwere
gastrointestinale Grundkrankheit, Kurz-
darmsyndrom)

* liegender Zentralvenenkatheter

Séuglinge und Kleinkinder

Bei Sduglingen und Kleinkindern kdénnen
Durchfille, besonders bei gleichzeitigem
unstillbarem Erbrechen, rasch zu schweren
Krankheitserscheinungen (Bewusstseinstri-
bung, Schock) fiihren. Es ist daher bei der
Durchfallbehandlung von Sduglingen und
Kleinkindern in jedem Fall der Arzt hinzu zu
ziehen.

Allgemein
Als wichtigste Behandlungsmanahme bei

Diarrhd muss vor allem bei Sduglingen und

Kindern auf den Ersatz von Flissigkeit und
Elektrolyten geachtet werden. Daher soll-
te zusatzlich zu INFECTODIARRSTOP LGG
Mono ausreichend Flussigkeit aufgenom-
men werden. Dies geschieht am besten
durch eine orale Rehydratationslésung.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-Isomaltase-
Mangel sollten INFECTODIARRSTOP LGG
Mono nicht einnehmen.

Enthdlt Aspartam als Quelle fir Phenylalanin
und kann schadlich sein fir Patienten mit
Phenylketonurie.

Zur Beurteilung der Anwendung von Aspar-
tam bei Sduglingen unter 12 Wochen liegen
weder praklinische noch klinische Daten vor.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Die gleichzeitige Gabe von Antibiotika
(z.B. Penicillinen, Erythromycin) kann die
Wirksamkeit von INFECTODIARRSTOP LGG
Mono herabsetzen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es sind bisher keine fruchtschadigenden

Wirkungen bekannt geworden. Die Anwen-
dung von INFECTODIARRSTOP LGG Mono
in der Schwangerschaft ist deshalb moglich.

Stillzeit

Es sind bisher keine schadlichen Wirkungen
auf den gestillten Sdugling bekannt gewor-
den. Die Anwendung von INFECTODIARR-
STOP LGG Mono in der Stillzeit ist deshalb
moglich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

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

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

* Haufigkeit nicht bekannt: Bakteridmien
und Sepsis durch Lactobacillus rhamnosus
GG bei Patienten mit bestimmten Risiko-
faktoren (siehe Abschnitt 4.4). Organe wie
Herz oder Lunge kénnen beteiligt sein.

Erkrankungen des Immunsystems

« Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfind-
lichkeitsreaktionen wie allergische Exan-
theme und Urtikaria
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhdltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mikrobi-
elle Antidiarrhoika, Milchsaurebildner
ATC-Code: AO7FAO1

Lactobacillus rhamnosus GG ist ein natirliches
Mitglied der humanen Darmflora. Die anti-
diarrhoische Wirksamkeit von Lactobacillus
rhamnosus GG beruht offenbar auf seiner
Fahigkeit, die Adhdsion gastrointestinaler
Pathogene an die Darmschleimhaut zu un-
terdriicken. Direkte antimikrobielle und im-
munmodulatorische Effekte konnten durch
in vitro- und Tierversuche ebenfalls plausibel
gemacht werden.

Beim Menschen konnten Effekte auf Fakto-
ren der zelluldren und humoralen Immunitat
sowie die Verringerung der Dauer der Virus-
ausscheidung bei Rotavirus-Diarrh6 nachge-
wiesen werden.

In klinischen Studien konnte gezeigt wer-
den, dass die Kombination von Lactobacillus
rhamnosus GG und oraler Rehydratation die
Dauer der Diarrh¢ gegentber einer alleini-
gen Anwendung von oraler Rehydratation
signifikant verkirzt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Durch Suspendierung in Wasser werden die
in INFECTODIARRSTOP LGG Mono enthalte-
nen Lactobacillen revitalisiert und erlangen
ihre Vermehrungsfahigkeit wieder. Die Bak-
terien sind unempfindlich gegeniiber Ma-
gen- und Gallensduren. Innerhalb von 1-2
Tagen kommt es zu einer Kolonisierung des
Darmes. Nach Beendigung der Therapie ist
Lactobacillus rhamnosus GG noch etwa eine
Woche in den Faeces und bis zu 2 Wochen
durch Colonbiopsie nachweisbar. Nach Ma-
gen- und Dinndarmpassage gelangen die
Lactobacillen in das Colon, wo eine Adhasi-
on an Darmzellen stattfindet, ohne dass die
Mucosa geschadigt wird.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei oraler Verabreichung von bis zu 69/
kg eines Kulturlyophilisates (10" KBE
L.rhamnosus GG/g) an Méuse wurden kei-
nerlei Zeichen fir Toxizitat bei den Ver-
suchstieren festgestellt. Wurden Mause
nach 10-tdgiger Gabe von L.rhamnosus GG
(3,5 x 10" KBE L.rhamnosus GG/Tag) einer
intensiven Ganzkorperbestrahlung unterzo-
gen, um das Immunsystem zu schwachen,
gab es keine Anzeichen fur unerwiinschte
Wirkungen durch L.rhamnosus GG.

Es gibt keinerlei Hinweise, dass einer der
Bestandteile von INFECTODIARRSTOP LGG
Mono in den vorgesehenen Konzentratio-
nen bei der angegebenen Anwendungsart
und -dauer unter Beachtung der Gegenan-
zeigen und Hinweise akut oder chronisch
toxische, mutagene, kanzerogene oder tera-
togene Wirkungen besitzt.

Tierexperimentelle Untersuchungen zum
Fertigarzneimittel wurden nicht durchge-
fuhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

D-Glucose
Sucrose
Aspartam
Maltodextrin
Natriumascorbat

6.2 Inkompatibilitidten

Pulver nicht in Tee, Fruchtsafte oder heilte
bzw. alkoholische Getranke einriihren
(s. Abschnitt 4.2). Da keine Kompatibilitats-
studien durchgefihrt wurden, darf dieses
Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimit-
teln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

INFECTODIARRSTOP LGG Mono ist 3 Jahre
haltbar.

Das Verfalldatum des Arzneimittels ist auf
der Rickseite jedes Beutels und auf der Falt-
schachtel aufgedruckt.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfall-
datums nicht mehr angewendet werden.

Die fertig zubereitete Suspension ist sofort
einzunehmen.

6.4 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Bei 2-8 °C (im Kuhlschrank) im Originalbe-
haltnis aufbewahren.

Lagerungsbedingungen des rekonstituier-
ten Arzneimittels siehe Abschnitt 6.3

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Eine Packung INFECTODIARRSTOP LGG
Mono enthalt 10 Beutel mit je 1,34g Pulver
zur Herstellung einer Suspension zum Ein-
nehmen.

6.6 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
7. INHABER DER ZULASSUNG

INFECTOPHARM Arzneimittel

und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Tel.: 06252/95 70 00

Fax: 06252/95 88 44

E-Mail: kontakt@infectopharm.com
Internet: www.infectopharm.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

55170.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

24.11.2004 / 10.05.2012

10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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