Hylak® N,

Hylak N

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fliissigkeit zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Wéssriges Substrat der Stoffwechselprodukte von
Lactobacillus helveticus

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Hylak N und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hylak N
beachten?

3. Wie ist Hylak N einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hylak N aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Hylak N und wofiir wird es
angewendet?
Hylak N ist ein traditionelles Arzneimittel.

Traditionell angewendet als mild wirkendes
Arzneimittel zur Unterstiitzung der Darm-
funktion, z. B. bei Darmtragheit und Durchfall.

Hylak N wird angewendet bei Kindern ab einem
Alter von 2 Jahren und Erwachsenen.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Hylak N beachten?

Hylak N darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen
das wassrige Substrat der Stoffwechsel-
produkte von Lactobacillus helveticus oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— von Kindern unter 2 Jahren.

— bei akutem Durchfall mit hohem Fieber oder
Blutbeimengungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Hylak N einnehmen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels hat
lediglich unterstiitzenden Charakter und darf im
Erkrankungsfall nur als Ergdnzung zu sonstigen
wirksamen TherapiemaBnahmen erfolgen.
Beim Auftreten von Krankheitszeichen,
beispielsweise Fieber oder Krampfe, sollte

ein Arzt aufgesucht werden.

Treten stérkere Beschwerden auf, wie z. B.
akuter Durchfall mit Fieber, Kreislaufstorungen
oder Blutbeimengungen bzw. halten die
Durchflle langer als 2 Tage an sowie bei
Auftreten von sonstigen, ldnger andauernden
bzw. unklaren Beschwerden im Magen-Darm-
Bereich, ist umgehend ein Arzt aufzusuchen.

Bei Durchfallerkrankungen muss, inshesondere
bei Kindern und &lteren Menschen, auf Ersatz
von Fliissigkeit und Elektrolyten als wichtigste
therapeutische MaBnahme geachtet werden.
Eine weitere MaBnahme ist z. B. auch ein
voriibergehender Verzicht auf feste Nahrung

(, Teepause”).

Einnahme von Hylak N zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Die gleichzeitige Einnahme mit magenséure-
bindenden Medikamenten (Antazida) sollte
unterbleiben.

Einnahme von Hylak N zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Hylak N sollte nicht in Milch eingenommen
werden, da es zu Ausflockungen der Milch
kommt. Eine Beeintrachtigung der Wirksamkeit
oder der Vertréaglichkeit von Hylak N ist damit
jedoch nicht verbunden. Anwender, die Hylak N
einnehmen, konnen weiterhin Milch und
Milchprodukte zu sich nehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Untersuchungen mit Hylak N bei Schwangeren
erbrachten keine Hinweise auf schwanger-
schaftsspezifische Risiken. Generell sollten

bei der Anwendung von Arzneimittel in der
Schwangerschaft Nutzen und Risiko besonders
sorgféltig abgewogen werden. Uber den Einfluss
von Hylak N auf die Stillzeit liegen keine Daten
vor.

— Bitte beachten Sie die besondere Dosierung
fiir schwangere und stillende Frauen (siehe
Punkt 3 unter , Die empfohlene Dosis fiir
schwangere und stillende Frauen betrégt”).

Fortpflanzungsfahigkeit
Uber den Einfluss von Hylak N auf die
Fortpflanzungsféhigkeit liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Hylak N enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Hylak N erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Hylak N einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Allgemeine Hinweise:

— Flasche vor Gebrauch schiitteln.

Zur Dosierung beiliegenden Messbecher
verwenaden.

— Nach Besserung der Beschwerden kann die
Dosis auf die Halfte verringert werden.

— Bei Personen mit bekannter erhéhter Magen-
Séureproduktion und damit oft verbundenen
Sodbrennen empfiehlt es sich, die Tagesdosis
auf mehr als 3 Einzelgaben zu verteilen.

— Die Anwendungsdauer ist prinzipiell nicht
begrenzt, beachten Sie jedoch die Angaben
unter der ersten Uberschrift ,Was ist Hylak N
und woftir wird es angewendet?”.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und
Jugendliche ab 12 Jahren betrégt:

In den ersten Tagen 3-mal téglich vor oder
wahrend der Mahlzeit 2,0 ml in reichlich
Fluissigkeit (z. B. Wasser, Tee, Orangensaft,
jedoch nicht in Milch — siehe Punkt 2 unter
»Einnahme von Hylak N zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken“) einnehmen.

Die empfohlene Dosis fiir schwangere und
stillende Frauen betrégt:

Die Dosierung von Hylak N bei schwangeren
und stillenden Frauen betragt 3-mal taglich

0,5 mlin reichlich Fliissigkeit (z. B. Wasser, Tee,
Orangensaft, jedoch nicht in Milch — siehe Punkt
2 unter ,Einnahme von Hylak N zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken“).

Die empfohlene Dosis fiir Kinder ab 2 Jahren
und bis 12 Jahre betrdgt:

Die Dosierung von Hylak N bei Kindern ab dem
vollendeten 2. Lebensjahr bzw. bis zum voll-
endeten 12. Lebensjahr betrdagt 3-mal taglich
0,5 mlin reichlich Fliissigkeit (z. B. Kindertee,
Apfelsaft, jedoch nicht in Milch — siehe Punkt
2 unter ,Einnahme von Hylak N zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken®).




Anwendung bei Kindern bis 2 Jahre

Hylak N darf bei Kindern im Alter bis 2 Jahre
nicht angewendet werden (siehe Punkt 2 unter
»Hylak N darf nicht eingenommen werden,*).

Wenn Sie die Einnahme von Hylak N
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

(Sehr hdufig:  [kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen
Haufig: 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
Sehr selten: kann bis zu 1 von

10 000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: |Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar
Selten:

Es kann zu Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Juckreiz und Hautrétungen kommen.

Die Einnahme kann zu Ubelkeit und Bldhungen
flihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, 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,
D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen diber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Hylak N aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,verwendbar bis“ nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Inren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Hylak N ist nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Nicht tiber 25 °C aufbewahren. Eine eventuell
eintretende leichte Triibung hat keinen Einfluss
auf die Wirksamkeit.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Hylak N enthilt

— Der Wirkstoff ist: wassriges Substrat der
Stoffwechselprodukte von Lactobacillus
helveticus

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natrium-
monohydrogenphosphat, Kaliummono-
hydrogenphosphat, Phosphorséure,
Milchsdure, Kaliumsorbat, Citronenséure-
monohydrat, Lactose, Wasser, Rest-
Fermentationsmedium bestehend aus
Rohmolke

1 ml Hylak N enthélt 1023,15 mg wassriges
Substrat der Stoffwechselprodukte von
Lactobacillus helveticus, DSM 4183.

Wie Hylak N aussieht und Inhalt der Packung
Fluissigkeit in Braunglasflaschen mit
Messbecher.

Hylak N ist in Originalpackungen zu 50 ml,
100 ml und zu 250 ml erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgrdBen in den Verkehr gebracht.
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