Informagoes essenciais compativeis com o RCM - UL-250, 250 mg, capsulas, com corpo branco opaco
e cabeca azul opaca. Cada cédpsula contém 250 mg de células liofilizadas

de Saccharomyces boulardii (Sb); 32,5 mg lactose mono-hidratada e 114,7 mg sacarose. Indicagées
terapéuticas: tratamento sintomatico da diarreia aguda em criancas e adultos; prevencao da diarreia
associada a toma de antibidticos. Posologia e modo de administragao:1 cdpsula 3 x dia. Criangas 2 6
anos e adultos: Engolir a cdpsula sem mastigar, com um copo de dgua. Para lactentes e criangas mais
jovens esta disponivel a formulacdo em saquetas, mais adequada para este grupo. Devido ao risco de
contaminacado do ar, as capsulas ndo devem ser abertas nos quartos dos doentes. Os prestadores de
cuidados de saude devem usar luvas durante o manuseamento de probidticos a administrar e, em
seguida, eliminar imediatamente as luvas e lavar corretamente as

maos. Contraindicag¢des: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos

excipientes; Doentes com catéter venoso central; Doentes imunocomprometidos ou com doenga grave
devido a um risco de fungemia. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo: Nao deve ser
utilizado com liquidos a temperaturas > 50 2C. Quando prescrito com medicamento antifungico oral ou
sistémico pode ver diminuida a sua acdo. Sb é uma levedura que foi associada ao risco

de fungémias. Foram notificados casos muito raros de fungemia (e hemoculturas positivas para as
estirpes de Saccharomyces) principalmente em doentes com cateter venoso central,

doentes imunocomprometidos ou com doenca grave, resultando frequentemente em pirexia. Na
maioria dos casos, o resultado foi satisfatorio apds a cessacdo do tratamento por Sb, administracao de
tratamento antiflingico e remocao do cateter quando necessario. No entanto, o resultado foi fatal em
alguns doentes com doenca grave. Como com todos os medicamentos feitos a partir de microrganismos
vivos, tem de se prestar especial atengdo ao manuseamento do medicamento principalmente na
presenca de doentes com cateter venoso central, mas também com cateter periférico, mesmo que nao
tratados com Sb, para evitar qualquer contaminacgdo pelas mdos e/ou a propagacdo de microrganismos
pelo ar. Em criangas dos 2 aos 6 anos a reidratac¢do oral é essencial no tratamento da diarreia aguda. A
necessidade de reidratacdo deve ser avaliada regularmente e usada uma solucdo de reidratacao oral
para prevenir e tratar a desidratagao. Em casos graves e com vomitos associados pode ser necessario
reidratacgdo intravenosa. Duragdo recomendada do tratamento: 5 dias se administrado

nas doses recomendadas. Devera consultar-se um médico se os sintomas ndo melhorarem apds 2 a 3
dias de tratamento. Contém sacarose, pelo que doentes com problemas hereditdrios raros de
intolerancia a frutose, malabsorc¢do de glucose-galactose ou insuficiéncia da sacarase-isomaltase nao
devem tomar UL-250. Contém lactose mono-hidratada, pelo que doentes com problemas hereditarios
raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou malabsor¢do de glucose-galactose ndao devem
tomar UL-250. Efeitos indesejdveis: Raros: fungémias; flatuléncia; rea¢des de intolerancia,
principalmente na forma de prurido, papulas (urticaria, erupgdes, rash), rash cutaneo (localizado ou
distribuido por todo o corpo: exantema local ou generalizado). Muito raros: fungemias em doentes com
um cateter venoso central e doentes imunocomprometidos ou com doenca grave; reagOes alérgicas
(pode ocorrer edema de Quincke). Titular da AIM: Biocodex. Distribuidor: Merck S.A. Data da revisao do
texto: 11/2018. Medicamento ndo sujeito a receita médica. Para mais informacdo devera contactar o
Titular de AIM.



