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Pisomna informacia pre pouzivatela

YOMOGI
Min. 2,5 x 10° zivotaschopnych buniek v 250 mg lyofilizatu
suché kvasinky Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926
(synonymum: Saccharomyces cerevisiae boulardii)

tvrdé kapsuly

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnj informéacii pre pouzivatel’a alebo

ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkovel’k vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 2 dni nebude citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii a sa dozviete:

Co je YOMOGI a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete YOMOGI
Ako uzivat YOMOGI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' YOMOGI

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Yomogi a na o sa pouZiva

YOMOGI obsahuje Zivotaschopné kvasinky kultir z definovaného kmena Saccharomyces cerevisiae
boulardii a pouziva sa pri hnacke.

YOMOGI sa pouziva na

- lie¢bu priznakov akutnej hnacky

- na prevenciu a lie¢bu priznakov cestovatel'skej hnac¢ky ako aj hnacky pocas vyzivy zalido¢nou
sondou.

YOMOOGI je urc¢eny pre dospelych a deti vo veku od dvoch rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete YOMOGI

Neuzivajte YOMOGI

- ak ste alergicky na kvasinky, najmé Saccharomyces boulardii alebo na ktorakol'vek z d’al$ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate oslabeny imunitny systém alebo ste hospitalizovany (kvoli vaznym ochoreniam alebo
zmenenému/oslabenému imunitnému systému);

- ak ste pacient s centralnym zilovym katétrom (hadicka zavedena do centrélnej zily, ktora sluzi
na podavanie vyzivy alebo lickov priamo do krvného obehu).

Upozornenia a opatrenia
Pri hnacke trvajtcej viac ako 2 dni alebo ak sa objavi krv v stolici, alebo sa zvysi teplota, vyhladajte
lekara.
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Pri hnackovom ochoreni, zvlast’ u deti, je najdolezitejSim lieCebnym opatrenim pozornost’ venovana
prijmu tekutin a elektrolytov. Hnacku u deti konzultujte s lekarom.

Ak je potrebné urobit’ mikrobiologické testy stolice pocas lie¢by alebo kratko po nej, laboratdrium
treba informovat’ o uzivani tohto lieku kvoli falo$ne pozitivnym vysledkom.

Deti
Nie s dostupné adekvatne studie o pouziti tohto lieku u dojc¢iat a malych deti.
Preto sa tento lick neméa podavat’ detom do 2 rokov.

Iné lieky a YOMOGI
Stbezné uzivanie YOMOGI a antimykotik (liekov proti kvasinkam a plesni) moze porusit’ u¢inok
YOMOGI.

Stibezné uzivanie inhibitorov monoaminooxidazy (lieky proti depresii) moze zvysit’ krvny tlak.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

YOMOGI a jedlo a napoje
Nie su ziadne interakcie s jedlom a napojmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa uzivanie lieku pocas tehotenstva a dojcenia neodporica.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne zvlaStne opatrenia nie st potrebné.

YOMOGTI obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze trpite neznaSanlivost'ou niektorych cukrov, kontaktujte svojho lekara
predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

3. Ako uzivat YOMOGI

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Ak vas lekar nepredpisal iné davkovanie, zvyCajna davka pre deti starSie ako 2 roky a dospelych je:

- na liecbu hnacky 1 kapsulu 1 az 2krat denne.

- na prevenciu cestovatel'skej hnac¢ky 1 kapsulu 1 az 2krat denne 5 dni pred zaciatkom cesty

- na hnacku vyvolanu podavanim vyzivy cez Zalido¢nt sondu, 750 mg denne (obsah 3 kapsul)
v 1,5 litri roztoku vyzivy

Sposob podavania
Kapsulu uzivajte celu a nerozhryzenu, s dostatonym mnoZzstvom tekutiny (najlepsie poharom vody)
pred jedlom.

U deti do 6 rokov ako aj u pacientov vyzivovanych sondou sa tvrda kapsula otvori tahom od seba
a obsah sa zamieSa do jedla alebo tekutiny (izbovej teploty) resp. do roztoku vyzivy.
Pri hnacke spdsobenej vyzivovou sondou sa obsah kapsuly len prida k roztoku vyZzivy.
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Dizka liechy
Liec¢ba hnac¢ky ma pokracovat esSte niekol’ko dni po istupe symptomov.

V principe nie su zname Ziadne obmedzenia tykajuce sa dlzky uZivania pripravkov obsahujucich
kvasinky.

Venuijte, prosim, pozornost’ odpori¢aniam v &asti ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete
YOMOGI* a ,,Mozné vedlajsie ucinky*.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate pocit, ze u¢inok YOMOGI je prilis silny alebo
slaby.

Ak uZijete viac YOMOGI, ako mate

Predavkovanie pripravkami obsahujucimi kvasinky sa doposial’ nehlasili.

Ak ste uzili viac YOMOG]I, ako je odportacané, povedzte to svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i su
potrebné d’alSie opatrenia.

Nizsie uvedené vedl'ajsie ¢inky sa mézu vyskytnut’ vo zvySenej miere.

Ak zabudnete uzit’t YOMOGI
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Pokracujte v uzivani YOMOG]I,
ako vam predpisal lekar alebo ako je uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ak prestanete uzivat’ YOMOGI
Mozete prestatt YOMOGI uzivat’ kedykol'vek, pretoze skoncenie lieCby vo vSeobecnosti nie je
povazované za Skodliveé.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas uzivania YOMOGI sa u vas mozu vyskytnit’ nasledovné vedlajsie uc¢inky zoradené do skupin
podl’a astosti ich vyskytu:

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):
- prenikanie kvasiniek do krvi (fungémia).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov):
- uzivanie tohto lieku méze spdsobit’ flatulenciu (naduvanie),
- reakcie z precitlivenosti v podobe svrbenia, zihl'avky, miestneho alebo celkového vysevu vyrazok
na kozi,
- moze sa objavit’ angioedém, dychavi¢nost’ a anafylakticky Sok
- zavazna infekcia krvi (sepsa).

Ako postupovat’ v pripade vyskytu vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne niektory z vyssie uvedenych vedlajsich uc¢inkov, najmé opuch sliznic v tvarovej
oblasti a opuch hrdla (angioedém), dychavicnost’ alebo priznaky alergického Soku, prestarite tento liek
uzivat’ a ihned’ o tom informujte svojho lekara, ktory rozhodne o stupni zavaznosti a méze prijat’
vhodné liecebné opatrenia.

Po prvom vyskyte reakcie z precitlivenosti nesmiete viac YOMOGI uzivat'.
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Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V Hlasenim vedl’ajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ YOMOGI
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte v pri teplote do 25 °C!

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co YOMOGI obsahuje

Liecivo je: suché kvasinky Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926
(synonymum: Saccharomyces cerevisiae boulardii)

1 tvrda kapsula obsahuje:
Min. 2,5 x 10° zivotaschopnych buniek Saccharomyces cerevisiae HANSEN CBS 5926
(synonymum: Saccharomyces cerevisiae boulardii) v 250 mg lyofilizatu

Dalsie zlozky su: bezvoda laktdza, monohydrat laktézy, magnéziumstearat, Zelatina, voda,
chlorofylin-med’naty komplex (E 141), oxid titanicity (E 171), hydrat oxidu Zelezitého (E 172).

Pre diabetikov — uzitie 1 kapsuly YOMOGI treba pocitat’ ako prijem 0,01 sacharidovych jednotiek.
Ako vyzera YOMOGI a obsah balenia

Vzhlad:
bledo zelené / zIté tvrdé kapsuly

Balenie:

YOMOOGI je dostupny v nasledovnych baleniach:
10 tvrdych kapsul

20 tvrdych kapsul

50 tvrdych kapsul

100 tvrdych kapsul

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Ardeypharm GmbH, Loerfeldstr. 20, 58313 Herdecke, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

