ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zywnosé specjalnego przeznaczenia medycznego

Diflos

Krople 5 ml

Mikroenkapsulowane zywe kultury bakterii
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) LGG

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki
przed zastosowaniem produktu.

1. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby
maoc jg ponownie przeczytac.

2. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty
w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

3. Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane
nalezy powiadomic¢ lekarza.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest Diflos i jakie jest jego zastosowanie
Lactobacillus rhamnosus GG - idealny szczep bakteryjny
Mikroenkapsulacja - innowacyjna technologia
produkgji

4. Wazne informacje o produkcie

5. Zalecana porcja do spozycia

6. Sposob uzycia

7. Sktad i wartosci odzywcze
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. Sposéb przechowywania
. Inne informacje
0. Dostepne opakowania

Ad 1.
Co to jest Diflos i jakie jest jego zastosowanie

Diflos jest produktem w postaci zawiesiny doustnej,
zawierajagcym mikroenkapsulowane, zywe kultury bakterii
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103).

Diflos jest wskazany do postepowania dietetycznego:

1. w czasie i po antybiotykoterapii,

2. w biegunkach o réznej etiologii,

3. w stanach obnizonej odpornosci organizmu.

Ad 2.
Lactobacillus rhamnosus GG - idealny szczep bakteryjny

Lactobacillus rhamnosus GG bedacy gtéwnym sktadnikiem
produktu Diflos:
1. jest szczepem pochodzenia naturalnego: zostat
wyizolowany z przewodu pokarmowego cztowieka,
2. posiada klasyfikacje i kod taksonomiczny zgodnie
z wytycznymi FAO/WHO (Organizacja ds. Wyzywienia
i Rolnictwa/Swiatowa Organizacja Zdrowia),
3. ma potwierdzony w wielu badaniach klinicznych
korzystny wptyw na organizm cztowieka
(900 badan i publikacji):
a. obniza ryzyko wystapienia objawéw ubocznych
antybiotykoterapii, takich jak bol brzucha o 69%
i luzne stolce o 65%!",
b. zmniejsza czgstos¢ wystepowania biegunki u dzieci
przebywajacych w szpitalach az o 79%,
€. zmniejsza ryzyko zachorowania na infekcyjne
zapalenie gornych drég oddechowych o 34%,
a dla infekgji trwajacych dtuzej niz 3 dni 0 43%",
d. zmniejsza dolegliwosci zwigzane z zaburzeniami
funkcjonowania przewodu pokarmowego (np. kolka)

u niemowlat, objawiajace sie ptaczem i rozdraznieniem,
srednio o 33%%,
e. zmniejsza czesto$¢ wystepowania zakazen drog
oddechowych wywotanych przez rinowirusy
u niemowlat, $rednio o 60%"!,

4. moze by¢ stosowany razem z antybiotykiem, poniewaz
posiada zerowy potencjat przenoszenia plazmidéw.

Ad 3.
Mikroenkapsulacja - innowacyjna technologia produkcji

Mikroenkapsulacja to nowoczesna i unikatowa technolo-
gia produkgji.

Mikroenkapsulacja pozwala na zwigkszenie bezpieczen-
stwa produktu poprzez zwiekszenie jego stabilnosci oraz
zapewnienie dtuzszego terminu przydatnosci do uzycia.
Kolonizacja jelita przez mikroenkapsulowane bakterie pro-
biotyczne jest bardziej efektywna niz w przypadku bakterii

podawanych bez otoczki.

Ad 4.

Wazne informacje o produkcie

Diflos:

i dorostych,

wnN

Zrédto pozywienia,

»

. przeznaczony dla noworodkéw, niemowlat, dzieci

przeznaczony do stosowania pod nadzorem lekarza,
nie jest odpowiedni do stosowania jako jedyne

nie zawiera biatek mleka, laktozy, glutenu i moze by¢

podawany osobom, ktére nie toleruja tych sktadnikdw,

own

Ad 5.

Zalecana porcja do spozycia

nie jest przeznaczony do stosowania pozajelitowego,
. nie nalezy stosowac w przypadku nadwrazliwosci
na jakikolwiek sktadnik produktu.

Postepowanie

Zalecane minimalne

Przeliczenie minimal-

réznej etiologii

dietetyczne dzienne porcje LGG nych dziennych porcji
na podstawie badan LGG na ilo$¢ kropli
klinicznych produktu Diflos
w czasie 5x10° LGG 5 kropli
doustnego 1 raz na dobe (niemowleta i dzieci
przyjmowania w trakcie do 12 roku zycia)
antybiotykow, antybiotykoterapii lub
jak rowniez i4 tygodnie po!" 10 kropli
po antybiotyko- (dzieci powyzej
terapii 12 roku zycia
i dorosli)
w biegunkach o | 6x10° LGG 6 kropli

2razy na dobe
przez 5 dni®®”

2razy na dobe

w stanach 1x10° LGG 1 kropla
obnizonej 1 raz na dobe
odpornosci przez 3 miesigce®*!
organizmu
prawidiowe 3x10° LGG 3 krople
funkcjonowanie | 2 razy na dobe 2 razy nadobe
naturalnej przez 2 miesigce'>°®
mikroflory
jelitowej
dolegliwosci 1x10° LGG 1 kropla
zwigzane 1 raz na dobe przez 1. miesigc zycia
zkolka u przez 1. miesigc zycia | nastepnie
niemowlat nastepnie 2 krople
2x10° LGG przez 2. miesigc zycia

1 raz na dobe
przez 2. miesigc
zycia¥

5 kropli zawiera 1 mld mikroenkapsulowanych zywych kultur
bakterii Lactobacillus rhamnosus GG.
1 mld mikroenkapsulowanych Lactobacillus rhamnosus GG
=5 mid liofilizowanych Lactobacillus rhamnosus GG.



Ad 6.

Sposéb uzycia

Przed uzyciem w celu uzyskania jednorodnosci zawiesiny,
produkt nalezy doktadnie wymieszac.

W tym celu nalezy energicznie wstrzgsac buteleczkg przez
10 sekund, jednak nie krécej niz do catkowitego wymie-
szania sie kultur bakterii LGG znajdujgcych sie na dnie
buteleczki w zawiesinie. Produkt podczas przechowywa-
nia w lodéwce, lub przed pierwszym uzyciem moze miec¢
tendencje do gestnienia: jest to naturalna cecha produktu
wynikajaca z jego whasciwosci fizykochemicznych.
Odmierzong porcje mozna poda¢ bezposrednio do ust
dziecka lub wymiesza¢ w zimnym lub cieptym plynie (np.
woda, mleko, sok owocowy) lub w innym pétptynnym po-
karmie o temperaturze maksymalnie 25° C.

Ad7.
Sktad i wartosci odzywcze

Sktadniki: olej kukurydziany, mikroenkapsulowane zywe
kultury bakterii Lactobacillus rhamnosus GG.

Wartos¢ odzywcza: 100 ml| 5 kropli | 10 kropli
Wartos¢ 3310 k)/ 7K/ 15k)/
energetyczna 804 kcal 2 keal 4 kcal
Biatko 21g <05g <05g
Weglowodany 6,3g <05g <05g
Thuszcz 86g <05g <05g
Lactobacillus 4,4% 10" cfu |1 x 10°cfu* |2 x 10°fu*
rhamnosus GG

*cfu (Colony Forming Unit) - jednostka tworzgca kolonie bakterii

Ad 8.
Sposob przechowywania

Produkt zawiera zywe kultury bakterii, ktére sg wrazliwe na
ciepto. Dlatego nie nalezy naraza¢ ich na dziatanie Zrodet
ciepta, promieni stonecznych oraz na gwattowne zmiany
temperatur.

Przechowywac nalezy w suchym miejscu, w temperaturze
nie przekraczajacej 25° C.

Po pierwszym otwarciu przechowywac nalezy w lodéwce.
Zuzy¢ w ciggu 30 dni od otwarcia.

Ad 9.

Inne informacje

Wyprodukowano w Polsce dla:

Smart Pharma sp. z 0.0.

Ztotniki, Ul. Kobaltowa 6, 62-002 Suchy Las
Tel. +48 61 659 38 65
www.smartpharma.com.pl
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Our technology
Your health

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaciji
nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu odpo-
wiedzialnego:

Smart Pharma sp. z 0.0.
Ztotniki, Ul. Kobaltowa 6
62-002 Suchy Las

Tel. +48 61 659 38 65
www.smartpharma.com.pl

Ad 10.
Dostepne opakowania:

Diflos krople (5 ml, zawiesina)
zawiera 1 mld mikroenkapsulowanych LGG w 5 kroplach

Diflos 30 (30 kapsutek)
zawiera 0,6 mld mikroenkapsulowanych LGG w 1 kapsutce

Diflos 60 (20 kapsutek)
zawiera 1,2 mld mikroenkapsulowanych LGG w 1 kapsutce

1 miliard mikroenkapsulowanych Lactobacillus rham-
nosus GG = 5 miliardéw liofilizowanych Lactobacillus
rhamnosus GG

Data minimalnej trwatosci i numer partii znajduja sie
na opakowaniu produktu.

Data zatwierdzenia ulotki: 13.04.2016
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