ARZNEIMITTEL

Colibiogen® inject

Wirkstoff:

1 ml Lésung enthilt:

Zellfreie Losung aus 2,7 x 108 lysierten Escherichia
coli, Stamm Laves

Lesen Sie die g te Pac| lage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

—Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Colibiogen® inject und wofiir wird es ange-
wendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Colibiogen®
inject beachten?

. Wie ist Colibiogen® inject anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Colibiogen® inject aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Colibiogen® inject und wofiir wird es
angewendet?

Colibiogen® inject ist ein Darmschleimhauttherapeuti-
kum, Immuntherapeutikum.

Anwendungsgebiete:

- vor, wihrend und nach Chemotherapie

- vor, wihrend und nach Strahlentherapie: Radio-
gene Colitis

- Magen-Darm-Erkrankungen mit spastischen Er-
scheinungen

- bei endogener Belastung der Darmwand

- schmerzhafte Divertikelkrankheit

- Allergien: Heuschnupfen, Polymorphe Lichtderma-
tose

- Neurodermitis

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Colibiogen® inject beachten?

Colibiogen® inject darf nicht angewendet werden:

Es gibt Hinweise, dass in Einzelfillen bei Patienten

mit Autoimmunthyreoiditis Uberempfindlichkeits-

reaktionen ausgelost werden konnten.

Warnhi ise und Vorsich
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Colibiogen® inject anwenden.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen ist
das Priparat abzusetzen.

Wegen moglicher Reaktionen wird grundsétzlich emp-
fohlen, Patienten nach einer Injektion von Colibiogen®
inject wie iiblich fiir kurze Zeit unter Beobachtung zu
halten. Dies gilt inshesondere fiir Patienten mit aller-
gischer Reaktionsbereitschaft.

Langsame Ausfiihrung der Injektion von Colibiogen®
inject beugt den beschriebenen Nebenwirkungen vor.

Kinder und Jugendliche:
Fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
stehen alternative Préiparate zur Verfiigung.

Anwendung von Colibiogen® inject zusammen mit an-
deren Arzneimitteln:

Wechselwirkungen sind keine bekannt.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder wenn Sie beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Zur Anwendung von Colibiogen® inject wiihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine Unter-
suchungen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen:
Es sind keine Beeintriachtigungen bekannt.

Colibiogen® inject enthilt:

Dieses Arzneimittel enthélt Glucose und Natrium, aber
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Colibiogen® inject einzunehmen?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Die empfohlene Dosis betrégt:

im Abstand von 1-2 Tagen je 1 Ampulle langsam i.v.
(mehr als zwei Minuten pro Ampulle) oder i.m. inji-
zieren, spéter in groBeren Intervallen.

Bei schweren Fillen kann die Dosierung bis 3 x1 Am-
pulle téglich erhoht werden.

Spezielle Dosierung begleitend zur Chemotherapie:
Soweit nicht anders verordnet, werden 0,167 ml
Colibiogen® inject pro kg Korpergewicht in 250 ml
isotonischer Natriumchloridlosung tiber 30 min vor
der Gabe des Chemotherapeutikums i.v. infundiert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Ar imittels hab d Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:

kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen

Hiufig: kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen

kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen

Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigharen Daten nicht
abschitzbar.

Sehr selten:

Nicht bekannt:

Nach Colibiogen-Injektionen wurden sehr selten aller-
gische Reaktionen aller Schweregrade beobachtet.
U.a. wurden folgende Symptome beobachtet: R6tung
an der Injektionsstelle; Rétung und Schwellung im
Gesicht (Flush); Hautausschldge, inshbesondere Nessel-
fieber; Atembeschwerden bis zur Atemnot, Asthma;
Magen-Darmsymptome wie Ubelkeit, Durchfall; Kreis-
laufschwiche; in einem Fall Schock (Kreislaufkollaps)
bei vorbestehender Autoimmunthyreoiditis. Voriiber-
gehende Geschmacks- und Geruchsverdnderungen
traten vereinzelt auf.

Meld von Neb ir H

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Thren Arzt oder Apotheker. Das gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Webseite: http:/www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Colibiogen® inject aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel bzw. Etikett angegebenen Verfallsdatum
.Verwendbar bis® nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Ampulle bzw. nach Bereitung der
Infusionslosung ist diese sofort zu verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Colibiogen® inject enthilt:

Der Wirkstoff ist:

1 ml Losung enthilt:

Zellfreie Losung aus 2,7 x 10° lysierten Escherichia
coli, Stamm Laves

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glucose, Natriumchlorid, Aminoséduren, Wasser zu
Injektionszwecken.

Wie Colibiogen® inject aussieht und Inhalt der Packung:
Colibiogen® inject ist eine gelbe, klare 2 ml Losung.
Colibiogen® inject ist in Originalpackungen mit 5 x 2 ml,
10 x 2 ml oder 25 x 2 ml Losung erhiiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen
in den Verkehr gebracht.

Phar her Unter und Hersteller:
Laves-Arzneimitte]l GmbH, Barbarastrale 14,
D-30952 Ronnenberg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Juni 2015

15675100-1



Colibiogen® inject

Liebe Anwenderin, lieber Anwender,

Sie halten gerade die Gebrauchsanweisung eines hochwertigen Arzneimittels
in der Hand. Es handelt sich um ein Schleimhaut- und Immuntherapeutikum,
das Thnen helfen kann, eine geschéddigte Darmschleimhaut wiederherzustellen
und so schnell wie moglich wieder gesund zu werden.

Bitte halten Sie sich deshalb genau an die Dosierungsanleitung und die Hinweise
zur Anwendung, damit gewéhrleistet ist, dass Colibiogen® rasch vom Koérper
aufgenommen wird und sich seine Wirkstoffe voll entfalten konnen.

Gerade bei chronischen Erkrankungen ist es besonders wichtig, dass Sie als
Patient(in) die Behandlung nicht bereits beenden, wenn die akuten Symptome
abgeklungen sind, sondern die Therapieempfehlung Ihres Arztes oder Thera-
peuten befolgen. Denken Sie daran, eine gesunde Darmschleimhaut ist die
Voraussetzung fiir einen gesunden Korper! Haben Sie also etwas Geduld!

Wir wiinschen Thnen eine baldige Genesung!

Ihre Laves-Arzneimittel GmbH

Haben Sie noch Fragen?
Dann besuchen Sie uns im Internet unter www.laves-pharma.de. Wenn Sie
mehr iiber Colibiogen® und seine Wirkung sowie Wissenswertes zum Umfeld
Threr Erkrankung wissen wollen, fordern Sie einfach kostenlos den ,,Patienten-
ratgeber Colibiogen“ an:

ARZNEIMITTEL

Laves-Arzneimittel GmbH

Stichwort: ,Patientenratgeber Colibiogen®
Barbarastral3e 14

D-30952 Ronnenberg

Telefon: 0511/438 74 0

Email: info@laves-pharma.de

Darreichungsformen und PackungsgroBen:

Colibiogen® gibt es in den folgenden Darreichungsformen und PackungsgroBen:

Colibiogen® oral Flasche zu 100 ml
Colibiogen® Rinder Flasche zu 50 ml
Colibiogen® inject 5 Ampullen zu 2 ml
Colibiogen® inject 10 Ampullen zu 2 ml

Colibiogen® inject 25 Ampullen zu 2 ml



