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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

UL-250 Go, 250 mg, P6 e veiculo para suspensao oral
Saccharomyces boulardii CNCM 1I-745

Leia com atencgao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento

pois contém informagdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de

acordo com as indicagbes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 2 a 3 dias, tem de consultar um
médico.

O
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O que é UL-250 Go e paraque é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar UL-250 Go
Como tomar UL-250 Go

Efeitos indesgavels possiveis

Como conservar UL-250 Go

Contelido da emba agem e outras informagdes
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1. O que é UL-250 Go e para que é utilizado

UL-250 Go contém Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 como substancia ativa e
pertence ao grupo farmacoterapéutico dos suplementos enzimaticos, bacilos lacteos
e analogos.

UL-250 Go esta indicado em adultos e criangas com mais de 3 anos de idade para:
- tratamento sintomatico da diarreia aguda;
- prevencgdo da diarreia associada a toma de antibioticos.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 2 a 3 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar UL-250 Go

Nado tome UL-250 Go

- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

- se tem um catéter venoso central.

- se é um doente imunocomprometido ou esta hospitalizado (devido a doenga
grave ou sistema imunitario enfraquecido/alterado).

Caso ainda tenha duvidas, devera consultar o seu médico ou farmacéutico.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar UL-250 Go.
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Deverd consultar imediatamente o seu médico:

- se nao se sentir melhor ap6s 2-3 dias de tratamento.

- se tiver febre ou vomitos.

- caso verifique a presenca de sangue ou muco nas fezes.

- em caso de sentir sede exagerada, secura da lingua: estes sinais representam o
inicio de um estado de desidratacdo, que resulta de uma importante perda de
liguidos devido a ocorréncia de diarreia. Caso necessario, o seu médico ira decidir
sobre a necessidade de reidratacdo, a qual podera ser administrada por via oral ou
intravenosa.

Nestas situagbes pode estar mais suscetivel a sofrer infecbes causadas por fungos
durante o tratamento com UL-250 Go, visto que a Saccharomyces boulardii (uma
levedura), foi associada a um maior risco de aparecimento deste tipo de infecOes
(chamadas fungémias).

UL-250 Go é um tratamento adjuvante utilizado em conjunto com importantes
medidas dietéticas, como por exemplo:

- rehidratacdo através da ingestdao abundante de liquidos, de forma a compensar a
perda de liquidos associada aos episddios de diarreia.

Criangas

Em criancas entre os 3 e os 6 anos de idade a reidratacdo oral é essencial no
tratamento da diarreia aguda. A necessidade de reidratagdo deve ser avaliada
regularmente. Uma solucdo de reidratacdao oral deve ser usada para prevenir e
tratar a desidratagdo. Em casos graves e com vémitos associados pode ser
necessaria reidratacdo intravenosa.

Outros medicamentos e UL-250 Go
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao sdao conhecidas interagdes medicamentosas para o medicamento UL-250 Go
para além da diminuigdo da sua acdo quando é utilizado em associagdo com um
medicamento antifiingico oral ou sistémico.

UL-250 Go com alimentos e bebidas
UL-250 Go, sendo constituido por células vivas ndo deve ser tomado com liquidos
aquecidos a temperaturas superiores a 500 C.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como medida de precaugao recomenda-se nao tomar UL-250 Go durante a
gravidez e a amamentagao.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas
UL-250 Go nao tem qualquer efeito sobre a capacidade de condugao e utilizacao de
maquinas.

UL-250 Go contém lactose, frutose, benzoato de sédio, potassio, propilenoglicol,
alcool benzilico e etanol

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
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Este medicamento contém 1520 mg de frutose em cada frasco, que é equivalente a
190 mg/ml. Em caso de uma utilizagdo frequente ou prolongada (por exemplo,
duas ou mais semanas), a frutose pode danificar os dentes.

Se o seu médico Ihe disse que tem (ou o seu filho tem) uma intolerancia a alguns
agucares, ou se |lhe foi diagnosticada intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma
doenca genética rara em que a pessoa nao consegue digerir a frutose, fale com o
seu médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar este medicamento.

Este medicamento contém 8 mg de benzoato de sédio em cada frasco, que é
equivalente a 1 mg/ml.

O benzoato de sbédio pode aumentar a ictericia (amarelecimento da pele e dos
olhos) em bebés recém-nascidos (até 4 semanas de idade).

3. Como tomar UL-250 Go

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagGes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para o tratamento sintomatico da diarreia aguda em adultos e criangas com mais
de 3 anos de idade e prevencdo da diarreia associada a toma de antibidticos em
adultos e criangas com mais de 3 anos de idade:

A dose recomendada é de 1 frasco, 3 vezes por dia.

g~
Instrugdes de utilizacao

A tampa do frasco possui um reservatorio onde se encontra o p6 (substancia ativa)
que tem de ser misturado com o liquido que se encontra no frasco.

Assim, para misturar o pé com o liquido tera de:
- Rodar a tampa até ao fim para que o p6 passe da tampa para o interior do frasco.
- Agitar bem o frasco para misturar o pé com o liquido.

Depois de agitar bem, abra o frasco e beba imediatamente a suspensdao, uma vez
que ndo foi estudada a sua estabilidade depois do p6é ter sido misturado com o
liquido.

UL-250 Go, sendo constituido por células vivas ndo deve ser misturado com liquidos
aquecidos a temperaturas superiores a 500 C.

A duragdo recomendada do tratamento é de 5 dias quando tomado na dose
recomendada para adultos e criangas.

Devera consultar um médico se os sintomas nao melhorarem apés 2 a 3 dias de
tratamento com Saccharomyces boulardii CNCM 1-745.

Se tomar mais UL-250 Go do que deveria
Nao sdo conhecidos sintomas devidos a uma dose excessiva de UL-250 Go.
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Caso se tenha esquecido de tomar UL-250 Go
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito raros: passagem de levedura para o sangue (fungemia),
reacao anafilatica e angioedema (inchacgo da face).

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida: infecdo grave no sangue (sépsis) e
obstipacao.

Verificaram-se casos raros de infegdes por fungos (ver "Adverténcias e
precaucdes").

Foram também descritos casos raros de gases intestinais e reagGes alérgicas,
principalmente comichdo, pequenas lesdes cutaneas e pele vermelha (localizada ou
distribuida por todo o corpo).

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Setiver quaisguer efatos indesgjave’s, incluindo possiveis efetos indesg avels ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médi co ou farmacéutico. Também poderda comunicar efeitos
indesg &veis diretamente através dos contactos abai xo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesgaveis, estard a gjudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medi camento.
5. Como conservar UL-250 Go

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Apbs reconstituicdo, a suspensao deve ser bebida imediatamente.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco apoés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do

més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de UL-250 Go

- A substancia ativa é: Saccharomyces boulardii CNCM 1-745: 250 mg

- Os outros componentes sao: lactose mono-hidratada, frutose, aroma de
frutos silvestres (contém propilenoglicol, alcool benzilico e etanol), acido
citrico, sorbato de potassio, benzoato de sddio, agua purificada

Qual o aspeto de UL-250 Go e conteddo da embalagem

UL-250 Go apresenta-se num frasco de PET composto por uma tampa com um
instrumento de corte em PP e um reservatério em PEBD contendo o pd (substancia
ativa), o qual possui uma cor ligeiramente acastanhada.. O frasco encontra-se
fechado com uma tampa protetora (selo de inviolabilidade) em PEBD. Contém 8 ml
de solugao adocicada.

Embalagens de cartdao contendo 10 ou 15 frascos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Biocodex

7 Avenue Gallieni

94250 Gentilly Franga

Fabricantes

Biocodex

1, Avenue Blaise Pascal
F-60000 Beauvais
Franca

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



