Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INFECTODIARRSTOP LGG'

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
fur Sauglinge und Kleinkinder

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
lhr Kind mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnt, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres

Arztes oder Apothekers ein.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn sich Ihr Kind nach 2 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlt, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist INFECTODIARRSTOP LGG und wofiir wird es

angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von INFECTODIARRSTOP LGG

beachten?

. Wie ist INFECTODIARRSTOP LGG einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist INFECTODIARRSTOP LGG aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist INFECTODIARRSTOP LGG und wofiir

wird es angewendet?

INFECTODIARRSTOP LGG enthélt einen lebensfahigen
Mikroorganismus (Milchsaurebakterium) zur Durchfallbehandlung
sowie Salze und Kohlenhydrate zum Ausgleich von Salz- und
Fliissigkeitsverlusten.

INFECTODIARRSTOP LGG wird zur Behandlung von Durchfall
(Diarrho) bei Sauglingen und Kleinkindern eingesetzt.

Wenn sich Ihr Kind nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fuhlt, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

INFECTODIARRSTOP LGG beachten?

INFECTODIARRSTOP LGG darf nicht eingenommen werden,

- wenn lhr Kind allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels ist

- wenn lhr Kind unter akuten und chronischen
Ausscheidungsstérungen der Niere (akute und chronische
Niereninsuffizienz) leidet

- bei unstillbarem Erbrechen

- bei Bewusstseinstriilbung bzw. Schock im Rahmen schwerer
Fliissigkeitsmangelzustande

- bei Stérung des Saure-Basen-Haushaltes mit Untersauerung des
Blutes (metabolische Alkalose)

- wenn die Aufnahme von Flussigkeit im Magen-Darm-Trakt
nicht oder nur eingeschrankt moglich ist (z.B. bei akutem
Darmverschluss).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

INFECTODIARRSTOP LGG anwenden,

- wenn lhr Kind unter Durchféllen, die mit blutigem Stuhl oder
Fieber einhergehen, leidet

- bei stark gestoértem Immunstatus (z. B. HIV-Infektion oder
immunsuppressive Behandlung)

- bei lebensbedrohlichen Erkrankungen (z.B. Krebserkran-
kungen oder komplizierte Krankheitsverldufe mit intensiv-
medizinischer Betreuung)

- bei schweren vorbestehenden Krankheiten des Magen-Darm-
Traktes

- bei krankhafter Verkiirzung des Darms (Kurzdarmsyndrom)

- wenn ein sogenannter zentralvenéser Katheter (ZVK) gelegt
wurde

- bei Herzschwache (Herzinsuffizienz) und erhéhtem Blutdruck
wegen der zugefiihrten Volumen- und Natriummengen

- bei Diabetikern wegen des hohen Glucosegehaltes.

Zur Wirksamkeit von INFECTODIARRSTOP LGG bei élteren Kindern

(Uber 6 Jahre) und Erwachsenen liegen bisher nur begrenzte
Erfahrungen vor.

Kinder

Bei Sauglingen und Kleinkindern konnen Durchfille, besonders
bei gleichzeitigem starkem Erbrechen, rasch zu schweren
Krankheitserscheinungen (Bewusstseinstriibung, Schock) fiihren.

Fragen Sie daher bei der Durchfallbehandlung lhres Kindes auf
jeden Fall einen Arzt.

Einnahme von INFECTODIARRSTOP LGG zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere
Arzneimittel einnimmt/anwendet, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet hat oder es beabsichtigt ist, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung herzwirksamer Glykoside (bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung der Herzschwiche) kann herabgesetzt werden.
Sollte Ihr Kind gleichzeitig Glykoside einnehmen, sollte sein
Blutkaliumspiegel kontrolliert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Antibiotika (z.B. Penicillin, Erythro-
mycin) kann die Wirksamkeit von INFECTODIARRSTOP LGG
herabsetzen.

Einnahme von INFECTODIARRSTOP LGG zusammen mit
Getranken

Die gleichzeitige Einnahme mit Tee, Fruchtséften, heillen oder
alkoholischen Getrdnken kann die Lebensfahigkeit der Lactobacillen
bzw. die Wirksamkeit von INFECTODIARRSTOP LGG vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bisher sind bei vorschriftsmaRiger Anwendung keine frucht-
schiadigenden Wirkungen und keine schadigenden Wirkungen
auf den Saugling bekannt geworden. Die Anwendung von
INFECTODIARRSTOP LGG in der Schwangerschaft und Stillzeit ist
deshalb moglich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.

INFECTODIARRSTOP LGG enthalt Natrium, Kalium, Aspartam
und bestimmte Zucker

Ein Doppelkammerbeutel enthélt 4,02 mmol (oder 157,2 mg)
Kalium. Wenn Ihr Kind an eingeschrénkter Nierenfunktion

leidet oder eine kontrollierte Kalium-Diat (Diat mit niedrigem
Kaliumgehalt) einhalten muss, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthélt 276 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Doppelkammerbeutel. Dies entspricht

14 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

INFECTODIARRSTOP LGG enthélt 9 mg Aspartam pro
Doppelkammerbeutel. Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin.
Es kann schédlich sein, wenn lhr Kind eine Phenylketonurie (PKU)
hat, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin
anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthélt bestimmte Zucker (Glucose und
Saccharose). Bitte geben Sie Ihrem Kind INFECTODIARRSTOP LGG
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt, wenn lhnen bekannt ist,
dass |hr Kind unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leidet.

1 Doppelkammerbeutel INFECTODIARRSTOP LGG enthélt ca.
3,1 g verwertbare Kohlenhydrate.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei Durchfall kann es zu groRen Fliissigkeits- und Salzverlusten
kommen. Deshalb muss als wichtigste BehandlungsmaRnahme bei
Durchfall auf Ersatz von Flissigkeit und Salzen geachtet werden.
Dies gilt insbesondere fiir Sauglinge und Kleinkinder.

Jeder Durchfall (Diarrh6) kann Anzeichen einer schweren
Erkrankung sein. Bei lingerer Dauer und/oder Beeintrachtigung
des Allgemeinbefindens missen Sie daher den Arzt aufsuchen.

3. Wie ist INFECTODIARRSTOP LGG

einzunehmen?

Geben Sie lhrem Kind dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Herstellung einer Suspension.

Schneiden Sie den Doppelkammerbeutel entlang der vorge-
sehenen Linie auf und rithren Sie den Inhalt beider Kammern
komplett in 200 ml Wasser ein.

Es entsteht eine Trinklésung (Suspension), die leicht getriibt ist
und in der kleine Schwebeteilchen vorhanden sein kénnen. Die
Einnahme soll in aufrechter Haltung (sitzend oder stehend), bei
Sauglingen mit leicht angehobenem Oberkorper, erfolgen.

Das Pulver darf nicht in Tee oder Fruchtséfte eingeriihrt werden, es
darf auch nicht in heien oder alkoholischen Getranken aufgelost

werden, da hierdurch die Lebensfahigkeit der Lactobacillen bzw.
die Wirksamkeit von INFECTODIARRSTOP LGG vermindert wird.

Bereiten Sie die Trinklésung maéglichst unmittelbar vor Gebrauch
zu. Die fertig zubereitete Trinklosung nicht Gber 40 °C erwarmen.

Die Trinklésung kann bei Sauglingen und Kleinkindern in der
Trinkflasche (Sauger mit groRer Offnung verwenden) oder mit
einem Loffel in kleinen Portionen verabreicht werden.

Bei gleichzeitiger Ubelkeit und/oder Erbrechen sollten Sie

lhrem Kind anfangs kleine Mengen von 5-10ml Trinklésung in
5-10-minitigem Abstand geben und die Menge je nach Zustand
Ihres Kindes steigern, bis die benétigte Dosis erreicht wurde.

Wenn Sie Ihr Kind noch stillen, sollten Sie zunachst die erforderliche
Menge INFECTODIARRSTOP LGG verabreichen und danach Ihr Kind
stillen, bis es gesattigt ist. Nicht gestillten Kindern geben Sie zunéchst
nur die vorgeschriebene Menge an INFECTODIARRSTOP LGG. Nach
den ersten 4-6 Stunden erfolgt dann der Ubergang zu normaler
Nahrungsaufnahme.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Dosierung bei leichtem Durchfall:

Séuglinge und Kleinkinder

bis 23 Monate: 1-2 Doppelkammerbeutel pro Tag

Kinder ab 2 Jahre: 2-3 Doppelkammerbeutel pro Tag

Die genannte Tagesdosis in mehreren Einzelgaben tber den Tag
verteilt verabreichen.

Dosierung bei mittelschwerem und schwerem Durchfall:
Wahrend der ersten 4-6 Stunden werden pro Kilogramm
Korpergewicht 50—100 ml der zubereiteten Trinklosung
verabreicht. Dies entspricht bei einem Korpergewicht von

4 kg 200-400 ml (1-2 Doppelkammerbeutel)
8 kg 400-800 ml (2-4 Doppelkammerbeutel)
12kg 600-1200 ml  (3-6 Doppelkammerbeutel)
16 kg

und dariiber ~ 800-1600 ml  (4-8 Doppelkammerbeutel)

innerhalb der ersten 4—6 Stunden. Danach wird
INFECTODIARRSTOP LGG je nach weiterem Verlauf der
Durchfallerkrankung dosiert. Im Allgemeinen werden pro
wassrigem Durchfall ca. 10ml pro Kilogramm Kérpergewicht
verabreicht. Die weitere Gabe kann auch gemaf dem
Dosierungsschema fiir leichten Durchfall erfolgen.



Die Dauer der Anwendung betragt im Normalfall 3 Tage.
Wenn sich der Durchfall nach 2 Tagen Behandlung mit
INFECTODIARRSTOP LGG nicht deutlich gebessert hat, missen
Sie einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von INFECTODIARRSTOP LGG zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn lhr Kind eine groBere Menge von INFECTODIARRSTOP
LGG eingenommen hat, als es sollte

Bei intakter Nierenfunktion sind Uberdosierungserscheinungen
nicht zu erwarten. Wenn lhr Kind unter Nierenfunktionsstérungen
leidet, sollten Sie Ihren Arzt befragen. Er wird gegebenenfalls eine
Kontrolle bestimmter Blutwerte (Elektrolyte) durchfiihren und
entsprechende Gegenmallnahmen einleiten.

Wenn Ihr Kind zuckerkrank ist, kann es durch Uberdosierung von
INFECTODIARRSTOP LGG zu einer unter Umstanden lebensbe-
drohlichen Uberzuckerung kommen. Anzeichen dafiir kénnen
sein: Durst, haufiges Wasserlassen, Abgeschlagenheit, Midig-
keit, Bauchschmerzen, tiefe, schwere Atmung, charakteristischer
Geruch des Atems nach Azeton. Benachrichtigen Sie in diesem
Fall sofort einen Arzt, der weitere MaRnahmen einleiten wird.

Bei versehentlicher Einnahme groRerer Mengen des ungeldsten
Pulvers oder zu hoch konzentrierter Losungen kénnen Durst,
Bauchschmerzen und -krampfe auftreten. Geben Sie lhrem Kind
viel Wasser zu trinken und benachrichtigen Sie einen Arzt.

Wenn Sie die Verabreichung von INFECTODIARRSTOP LGG
vergessen haben

Die Gabe von INFECTODIARRSTOP LGG erfolgt meist nur kurz-
fristig. Die in der Dosierungsanleitung genannten Mengen sind
Uber den Tag, auf kleine Einzeldosen verteilt, zu verabreichen.
Daher kénnen Sie, wenn Sie die vorhergehende Gabe vergessen
haben, versuchen die Verabreichung nachzuholen. Informieren Sie
Ihren Arzt Gber lhren Verabreichungsfehler.

Wenn Sie die Verabreichung von INFECTODIARRSTOP LGG an
lhr Kind abbrechen

Die Erkrankung kénnte sich verschlimmern, wenn Sie die
Behandlung eigenmachtig beenden. Befragen Sie vorher lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende

Kategorien zugrunde gelegt:

Gelegentlich: 1 bis 10 von 1.000 Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
* Gelegentlich: Ubelkeit und Erbrechen als Folge einer durch
Kalium bedingten Magenreizung

Infektionen und parasitare Erkrankungen

« Haufigkeit nicht bekannt: Ubergang von Lactobacillus
rhamnosus GG, einem der Wirkstoffe von INFECTODIARRSTOP
LGG, in das Blut (Bakteriamie), eventuell verbunden mit ernst zu
nehmenden allgemeinen Entziindungsreaktionen (Sepsis) bei
Patienten mit bestimmten Risikofaktoren (siehe Abschnitt 2 unter
,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen“). Organe wie Herz
oder Lunge kénnen beteiligt sein.

Erkrankungen des Immunsystems

« Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
allergischer Hautausschlag und Nesselausschlag mit Juckreiz
(Urtikaria)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist INFECTODIARRSTOP LGG

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Folienbeutel und
der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Bei 2—8 °C (im Kuhlschrank) in der Originalverpackung
aufbewahren.

Nicht verbrauchte Trinklésung ist im Kiihlschrank (2—8 °C) maximal
24 Stunden haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was INFECTODIARRSTOP LGG enthilt

» Die Wirkstoffe sind: Lactobacillus rhamnosus GG, gefrier-
getrocknet; Natriumcitrat (Ph. Eur.); Kaliumchlorid;
Natriumchlorid; Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.); D-Glucose.
1 Doppelkammerbeutel mit 4,65 g Pulver enthélt mindestens
5 x 10° koloniebildende Einheiten (entsprechend 25mg
Lactobacillus rhamnosus GG, gefriergetrocknet), 840 mg
Natriumcitrat (Ph. Eur.), 300 mg Kaliumchlorid, 200mg
Natriumchlorid, 1970 mg Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.),
1281 mg D-Glucose.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose, Aspartam,
Maltodextrin, Natriumascorbat.

Wie INFECTODIARRSTOP LGG aussieht und Inhalt der Packung

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.

Eine Beutelkammer enthilt ein weiR-gelbliches Pulver, die andere

ein weilles Pulver.

INFECTODIARRSTOP LGG ist in Packungen mit 6, 12 und

5 x 6 Doppelkammerbeuteln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH

Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim,

www. infectopharm.com.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Dezember 2023.

Liebe Eltern!

lhr Kind hat Durchfall, vielleicht zusatzlich auch Erbrechen. Bei
kleinen Kindern konnen Durchfélle auch ernstere Folgen haben.
Ziehen Sie daher bei der Durchfallbehandlung Ihres Sauglings oder
Kleinkindes immer einen Arzt zu Rate.

lhr Arzt oder Apotheker hat lhnen INFECTODIARRSTOP LGG
empfohlen und weitere Anweisungen gegeben, die Sie genau
beachten sollten.

Was sind die haufigsten Ursachen fiir Durchfall?

Bestimmte Viren (Rota- oder Noroviren) und Bakterien konnen die
Darmschleimhaut schadigen. Wasser und korperwichtige Salze
(Elektrolyte) konnen dann nicht mehr ausreichend vom K&rper
aufgenommen werden und werden in Form von weichen bis
fltissigen Stiihlen ausgeschieden.

Was tun wenn lhr Kind Durchfall hat?

Mit dem wassrigen Stuhl gehen in kurzer Zeit groRe Mengen an
Fliissigkeit und Salzen (Mineralstoffen) verloren. Bei kleinen Kindern
kann heftiger Durchfall, besonders wenn zusatzlich Erbrechen
oder Fieber auftritt, schon innerhalb weniger Stunden zu einer
starken Austrocknung flihren. Aus diesem Grunde muss die erste
MaBnahme bei Durchfall der Ersatz der verlorenen Fliissigkeit sein.
Aber nicht nur das verlorene Wasser muss schnell ersetzt werden,
sondern auch die Salze, die mit dem Wasser aus dem K&rper
geschwemmt werden. Der enthaltene Traubenzucker (Glukose)
hilft dem Kérper, den Mineralstoff Natrium aufzunehmen.

Die gebrauchsfertige INFECTODIARRSTOP LGG Trinklésung enthalt
Salze, Zucker und Flissigkeit in ausgewogener Zusammensetzung.
Bitte beachten Sie immer genau die Zubereitungsanleitung
von INFECTODIARRSTOP LGG. Die richtige Verdiinnung muss
eingehalten werden, damit das Medikament sicher und wirksam
angewendet werden kann.

INFECTODIARRSTOP LGG enthélt neben Salzen und Kohlenhydraten

lebensféhige Milchséurebakterien, genannt Lactobacillus rhamnosus
GG. Diese Lactobacillen gehéren zur natiirlichen menschlichen
Darmflora. Sie konnen die Anheftung schédlicher Keime an der
Darmschleimhaut hemmen und die natiirliche Abwehrfunktion des
Korpers fordern. So tragt INFECTODIARRSTOP LGG dazu bei, die
Darmbarriere gegen schédliche Erreger wieder aufzubauen und zu
starken.

Was Sie sonst noch bei Durchfall Ihres Sauglings/Klein-
kindes beachten sollten

Wenn Sie Fragen zur Erndhrung lhres Kindes wahrend der
Durchfallerkrankung haben, sprechen Sie Ihren Arzt oder Apotheker an.
Waschen Sie sich nach jedem Windelwechsel griindlich die Hande.
Wenn |hr Kind schon selbst zur Toilette geht, achten Sie darauf,
dass es sich danach griindlich die Hande wascht. Reinigen Sie
verschmutzte Gegenstdnde wie beispielsweise die Wickelkommode
umgehend mit einem geeigneten Reinigungsmittel.

Um Hautreizungen vorzubeugen, séubern Sie bitte die Haut bei
jedem Windelwechsel griindlich von Stuhlresten. Schitzen Sie die
Haut lhres Kindes mit einem geeigneten Hautpflegeprodukt bei
jedem Windelwechsel.

Gute Besserung wiinscht

2 INFectoPHARM

Arzneimittel und Consilium GmbH
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