Suplement diety

Diflos

zawiesina doustna 5 mi

Mikroenkapsulowane zywe kultury bakterii
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103)

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki
przed zastosowaniem produktu.

1. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby
mac 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
Ostrzezenia

Zalecana dzienna porcja do spozycia

Sposdb przygotowania do spozycia

Sktadniki

Warunki przechowywania

Inne informacje

10. Dostepne opakowania

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

LCONOIUTAWN =

Diflos® jest suplementem diety w postaci zawiesiny

doustnej, zawierajgcym mikroenkapsulowane, zywe

kultury bakterii Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103).

Diflos® zawiesina doustna

Zastosowanie

Wspomagajgco:

- wtrakcie i po antybiotykoterapii,

- wprzypadku zmiany naturalnej mikroflory przewodu
pokarmowego (w biegunkach o réznej etiologii)

- wstanach obnizonej odpornosci organizmu

- wkolkach niemowlecych

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 bél brzucha o 69%
i luzne stolce o0 65%",
b. zmniejsza czestos¢ wystepowania biegunki u dzieci
przebywajacych w szpitalach az o 79%?,
c. zmniejsza ryzyko zachorowania na infekcyjne
zapalenie gornych drég oddechowych o 34%,
a dla infekcji 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,
$rednio 0 33%%,

e. zmniejsza czestos¢ wystepowania zakazen drég
oddechowych wywotanych przez rinowirusy
u niemowlat, Srednio 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 zwiekszenie
bezpieczenstwa produktu poprzez zwiekszenie jego sta-
bilnosci oraz zapewnienie dtuzszego terminu przydatnosci
do uzycia.Kolonizacja jelita przez mikroenkapsulowane
bakterie probiotyczne jest bardziej efektywna niz w przy-
padku bakterii podawanych bez otoczki.

Ad 4.
Ostrzezenia

nie zawiera biatek mleka, laktozy, glutenu i moze by¢
podawany osobom, ktére nie tolerujg tych sktadnikéw,
nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na jakikolwiek
sktadnik produktu,

nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Ad 5.
Zalecana dzienna porcja do spozycia

Noworodki, niemowleta i dzieci do 12. roku zycia - 5 kropli
dziennie. Podawa¢ bezposrednio do ust dziecka lub
wymieszac¢ z wodg, mlekiem lub pétptynnym pokarmem
o temperaturze max. 25° C.

Dzieci powyzej 12. roku zycia i dorosli - 10 kropli dziennie.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dziennej porcji do spozycia
w ciggu dnia. Suplement diety nie moze by¢ stosowany jako
substytut (zamiennik) zréznicowanej diety.

. Zawartosc Zawartos¢
Sktadniki w 5 kroplach w 10 kroplach
Lactobacillus 1x10° zywych 2x 10° zywych
rhamnosus GG kultur bakterii kultur bakterii

5 kropli zawiera 1 miliard mikroenkapsulowanych zywych kultur
bakterii Lactobacillus rhamnosus GG.

1 miliardmikroenkapsulowanych Lactobacillus rhamnosus GG
=5 miliardéw liofilizowanych Lactobacillus rhamnosus GG.

Ad 6.
Sposob przygotowania do spozycia

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

W tym celu nalezy energicznie wstrzasa¢ buteleczkg przez
10 sekund, jednak nie krécej niz do catkowitego wymieszania sie
kultur bakterii Lactobacillus rhamnosus GG znajdujgcych sie
na dnie buteleczki w zawiesinie. Suplement diety Diflos®
podczas przechowywaniaw lodéwce lub przed pierwszym uzy-
ciem moze mie¢ tendencje do gestnienia: jest to naturalna ce-
cha produktu wynikajaca zjego wasciwosci fizykochemicznych.
Butelke przechyli¢ i powoli, zwiekszajgc stopierr nachylenia
dozowac pozadang ilos¢ kropli. Zbyt mocne przechylenie
butelki moze spowodowac¢ nadmierny wyciek zawartosci.
Odmierzong porcje mozna podac bezposrednio do ust
dziecka lub wymiesza¢ w zimnym lub cieptym ptynie
(np. woda, mleko, sok owocowy) lub w innym pétptynnym
pokarmie o temperaturze maksymalnie 25° C.

Ad7.

Sktadniki

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

Ad 8.
Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w suchym



miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt zawiera zywe kultury bakterii (probiotyki), ktére sa
wrazliwe na temperature. Z tego wzgledu nie nalezy naraza¢
produktu na bezposrednie dziatanie Zrédet ciepta, promieni
stonecznych i na gwattowne zmiany temperatury.

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

Suplement diety powinien by¢ przechowywany w sposéb
niedostepny dla dzieci.

Ad 9.
Inne informacje

Wyprodukowano w Polsce dla:
Chiesi Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21

faks: (22) 65237 79

e-mail: info-pl@chiesi.com

C Chiesi

Szczegé6towych informacji o produkcie udziela:

Chiesi Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21

faks: (22) 65237 79
e-mail: info-pl@chiesi.com

Ad 10.
Dostepne opakowania:
Diflos® zawiesina doustna (5ml))

zawiera 1 mld mikroenkapsulowanych Lactobacillus
rhamnosus GG w 5 kroplach

Diflos® 30 (30 kapsutek)
zawiera 0,6 mld mikroenkapsulowanych Lactobacillus
rhamnosus GG w 1 kapsutce

Diflos® 60 (20 kapsutek)
zawiera 1,2 mld mikroenkapsulowanych Lactobacillus
rhamnosus GG 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 aktualizacji ulotki: 01.2021

Zalecane minimalne dzienne porcje Lactobacillus
rhamnosus GG na podstawie badan klinicznych:

Wspomagajgco

Zalecane minimalne

Przeliczenie minimal-

przyjmowania
antybiotykow,
jak réwniez

po antybiotyko-
terapii

na podstawie dobowe porcje Lacto- nych dobowych porcji

badan bacillus rhamnosus GG | Lactobacillus rhamno-

klinicznych na podstawie badan sus GG na ilos¢ kropli
klinicznych produktu Diflos®

w czasie 5x10° Lactobacillus 5 kropli na dobe

doustnego rhamnosus GG

1 raz na dobe

w trakcie
antybiotykoterapii
i4 tygodnie po!"

w biegunkach
o réznej etiologii

6x10° Lactobacillus
rhamnosus GG 2 razy
na dobe przez 5 dni®”

6 kropli
2 razy na dobe

w stanach 1x10° Lactobacillus 1 kropla na dobe
obnizonej rhamnosus GG
odpornosci 1raz na dobe
organizmu przez 3 miesigce**!
w prawidtowym | 3x10° Lactobacillus 3 krople
funkcjonowaniu | rhamnosus GG 2razy na dobe
naturalnej 2razy na dobe
mikroflory przez 2 miesigce2°®
jelitowej
w dolegliwo- 1x10° Lactobacillus 1 kropla na dobe
Sciach rhamnosus GG przez 1. miesigc zycia
zwigzanych 1raznadobe przez 1. | nastepnie
z kolkg miesigc zycia 2 krople na dobe
u niemowlat nastepnie przez 2. miesiac zycia
2x10° Lactobacillus
rhamnosus GG
1 raz na dobe przez 2.
miesigc zyciat
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Suplement diety

Mikroenkapsulowane zywe kultury bakterii
Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103)

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed
zastosowaniem produktu.

1. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc
ja ponownie przeczytac.

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

3. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nalezy powiadomi¢ lekarza.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Diflos® 60 i jakie jest jego zastosowanie

2. Lactobacillus rhamnosus GG - idealny szczep bakteryjny

3. Mikroenkapsulacja - innowacyjna technologia
produkgji

4. Ostrzezenia

5. Zalecana dzienna porcja do spozycia

6. Sposdb przygotowania i spozycia

7. Sktadniki

8. Sposéb przechowywania

9. Inne informacje

10.Dostepne opakowania

Ad 1.
Co to jest Diflos® 60 i jakie jest jego zastosowanie

Diflos® 60 jest innowacyjnym produktem w postaci
kapsutek zawierajgcych mikroenkapsulowane zywe
kultury bakterii szczepu Lactobacillus rhamnosus

GG (ATCC 53103) o udowodnionym w badaniach
klinicznych bezpieczeristwie stosowania.

Diflos® 60 jest suplementem diety.

Zastosowanie

Wspomagajgco:

- w trakcie i po antybiotykoterapii,

- w przypadku zmiany naturalnej mikroflory przewodu
pokarmowego (w biegunkach o réznej etiologii)

- w stanach obnizonej odpornosci organizmu

Suplement diety mozna stosowac od pierwszych dni zycia.

Ad 2.
Lactobacillus rhamnosus GG - idealny szczep bakteryjny

Lactobacillus rhamnosus GG bedacy gtéwnym
sktadnikiem produktu Diflos® 60:
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 publikagji):
a. obniza ryzyko wystgpienia objawéw ubocznych
antybiotykoterapii, takich jak bél brzucha o 69%
i luzne stolce o 65%!",
b. zmniejsza czesto$¢ wystepowania biegunki
u dzieci przebywajacych w szpitalach az o 79%,
c. zmniejsza ryzyko zachorowani a na infekcyjne
zapalenie gérnych drég oddechowych o 34%,
a dla infekcji trwajacych dtuzej niz 3 dni o 43%",

Dif|9§ 60

d. zmniejsza dolegliwosci zwigzane z zaburzeniami
funkcjonowania przewodu pokarmowego
(np. kolka) u niemowlat, objawiajgce sie ptaczem
i rozdraznieniem, érednio o 33%“,

e. zmniejsza czestos¢ wystepowania zakazen drég
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
produkgji

Mikroenkapsulacja to nowoczesna i unikatowa
technologia produkcji. Mikroenkapsulacja pozwala

na zwiekszenie bezpieczeristwa produktu poprzez
zwiekszenie jego stabilnosci oraz zapewnienie dtuzszego
terminu przydatnosci do uzycia. Kolonizacja jelita

przez mikroenkapsulowane bakterie probiotyczne

jest bardziej efektywna niz w przypadku bakterii
podawanych bez otoczki.

Ad 4.
Ostrzezenia

+ nie zawiera biatek mleka, laktozy, glutenu i moze by¢
podawany osobom, ktére nie tolerujg tych sktadnikow,

+ nie nalezy stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na
jakikolwiek sktadnik produktu,

* nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Ad 5.
Zalecana dzienna porcja do spozycia

Zalecana dzienna porcja do spozycia:

+ niemowleta i dzieci do 3 roku zycia: 1 kapsutka na dobe
+ dzieci od 3 roku zycia i dorosli: 1-2 kapsutki na dobe
Nie nalezy przekraczac zalecanej dziennej porcji do
spozycia. Suplement diety nie moze by¢ stosowany jako
substytut (zamiennik) zréznicowanej diety.

Zalecana dzienna porcja do spozycia zawiera:

Sktadniki Zawarto$¢ Zawartos¢

w 1 kapsutce w 2 kapsutkach
Lactobacillus 1,2 x10° zywych 2,4 x10° zywych
rhamnosus GG komérek bakterii komoérek bakterii

1 kapsutka zawiera 1,2 miliarda mikroenkapsulowanych zywych
komérek bakterii Lactobacillus rhamnosus GG.

1,2 miliarda mikroenkapsulowanych Lactobacillus rhamnosus GG
= 6 miliardéw liofilizowanych Lactobacillus rhamnosus GG

Ad 6.

Sposéb przygotowania i spozycia

+ Niemowleta i dzieci do 12 lat: kapsutke nalezy
otworzy¢, a jej zawartos¢ rozpusci¢ w zimnym lub
cieptym ptynie (np. woda, mleko, sok owocowy)

i spozy¢ bezposrednio po przygotowaniu.

+ Dzieci powyzej 12 lat i dorodli: kapsutke nalezy
potknac i popi¢ szklankg zimnego lub cieptego ptynu
(np. woda, mleko, sok owocowy). Kapsutke mozna
réwniez otworzy¢, a jej zawartos¢ rozpusci¢ w ptynie
(jak wyzej) i spozy¢ bezposrednio.

UWAGA: Dzieci w wieku do 12 lat nie powinny
potykac kapsutek.

Ad7.
Sktadniki

Sktadniki: maltodekstryna (substancja wypetniajgca),
mono- i diglicerydy kwasoéw ttuszczowych estryfikowane
kwasem cytrynowym (substancja wypetniajaca),
hydroksypropylometyloceluloza (sktadnik kapsutki),
mikroenkapsulowane zywe komérki Lactobacillus
rhamnosus GG, dwutlenek tytanu (barwnik).



Ad 8.
Sposéb przechowywania

Produkt zawiera zywe kultury bakterii (probiotyki), ktére
sq wrazliwe na ciepto. Z tego wzgledu nie nalezy narazac¢
ich na dziatanie Zrédet ciepta, promieni stonecznych
oraz na gwattowne zmiany temperatur.

Przechowywac nalezy w suchym miejscu,

w temperaturze ponizej 25° C.

Suplementy diety powinny by¢ przechowywane

w sposéb niedostepny dla dzieci.

Ad 9.
Inne informacje

Wyprodukowano w Polsce dla:
Chiesi Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21

faks: (22) 65237 79

e-mail: info-pl@chiesi.com

& Chiesi

Szczegbtowych informacji o produkcie udziela:

Chiesi Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21

faks: (22) 652 37 79
e-mail: info-pl@chiesi.com

Ad 10.
Dostepne opakowania:
Diflos® krople (5 ml, zawiesina)

zawiera 1 mld mikroenkapsulowanych Lactobacillus
rhamnosus GG w 5 kroplach

Diflos® 30 (30 kapsutek)
zawiera 0,6 mld mikroenkapsulowanych Lactobacillus
rhamnosus GG w 1 kapsutce

Diflos® 60 (20 kapsutek)
zawiera 1,2 mld mikroenkapsulowanych Lactobacillus
rhamnosus GG w 1 kapsutce

1 miliard mikroenkapsulowanych Lactobacillus rhamnosus GG
=5 miliardéw liofilizowanych Lactobacillus rhamnosus GG

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

Data aktualizacji ulotki: 07.2021
Numer wersji: 08.2021B_PL_IFU

Zalecane minimalne dzienne porcje Lactobacillus
rhamnosus GG na podstawie badan klinicznych:

Wspomagajaco Zalecane Przeliczenie
na podstawie inimalne dob ini ych
badan porcje Lactobacillus | dobowych porcji
inicznych rh GG na L bacillus
podstawie badan rhamnosus GG na
klinicznych ilo$¢ kapsutek
produktu Diflos® 30
w czasie 5x10° Lactobacillus 1 kapsutka na dobe
doustnego rhamnosus GG

przyjmowania
antybiotykow,
jak réwniez po
antybiotykoterapii

1 raz na dobe

w trakcie
antybiotykoterapii
i 4 tygodnie po!"

6x10° Lactobacillus
rhamnosus GG przez
5 dni®7

w biegunkach
o réznej etiologii

1 kapsutka 2 razy
na dobe

w stanach 1x10° Lactobacillus 1 kapsutka na dobe
obnizonej rhamnosus GG

odpornosci 1raz na dobe

organizmu przez 3 miesigce®?!

3x10° Lactobacillus
rhamnosus GG

w prawidtowym
funkcjonowaniu

1 kapsutka na dobe

naturalnej 2razyna

mikroflory dobe przez 2

jelitowej miesigce?6
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