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Veuillez lire attentivement cette notice avant de prenare ce meaicament. Ene conuent

des informations imporiantes pour votre traitement.

« Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre
médecin ou & volre pharmacien.

» Gardez cette notice, vous pourriez avoir besain de la relire.

* Sivous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous & votre pharmacien.

* Sf les symptdmes §'aggravent ou persistent aprés 2 jours, consultez votre médecin.

= Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou sf vous
ressentez un des effets mentionnés comme étant grave, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien,

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce qu'ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable et dans quel cas est-il utiisé ?

2. Quelles sont les informations 4 connaitre avant de prendre ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable ?
3. Comment prendre ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable ?

4 Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce qu'ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable et dans quel cas est-il utilisé 7

ULTRA-LEVURE 250 mq, gélules : chaque gélule contient 250 mg de Saccharomytes boutardii CNCM I-745 sous forme lyophiisée (au minimum

6 milliards de cellules reviviscentes).

ULTRA-LEVIURE 250 mg, poudre paur suspension buvable : chaque sachet-dose contient 250 mg de Saccharomyces boulardii CNCM I-745

sous forme lyophilisée (au minimum 6 milliards de cefiules reviviscentes)

* ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable est indiqué pour prévenir la diarrhée due & la prise d'antibio tigues
chez les personnes prédisposees a développer une diarrhée a Clostridium difficile ou une rechute de diarhée due a Clostridium difficile.

«ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable est indiqué pour traiter les diarrhées aigués chez les enfants jusqu'a
12 ans, en complément de |a réhydratation orale

En cas de doute demandez conseil & votre médecin ou & votre pharmacien

2. Quelles sont les Informations & connaitre avant de prendre ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable ?
Ne prenez jamais ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable
«Si vous étes allergique & Saccharomyces boulardii CNCM I-745 ou 4 |'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés
dans la rubrique 6,
i vous ées allergique aux autres levures,
= Si vous étes porteur d'un cathéter veineux central
Faites attention avec ULTRA-LEVURE 250mg gélules ou poudre pour suspension buvable
*Puisqu'une diarrhée peut causer une perte importante d'eau et d'électrolytes, il est important de bien vous réhydrater.
* Si vous mélangez ULTRA-LEVURE 250 mg gelules ou poudre pour suspension buvable avec un liquide ou un aliment glacé ou susceghble
= d'étre porté & une température de plus de 50°C, I'activité de ce mégiyiment peut étre, diminue. o
* i vous prenez déja d'autres médicaments, veuillez lire également 1 rubrique «Utilisatioid'autres méd\caments— s
*Encasde:
= Temnératura cunérisire 4 1R
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Veuillez lire aftentivement cette notice avant de prendre Ce MENICAMENT. ENle contient
des i p pour votre tr
» Sivous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votre
médecin ou 4 volre pharmacien

« Gardez cette natice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez besain de plus o' informations et de consails, adressez-vous i votre pharmacien.

« Si les symptdmes s'aggravent ou persistent aprés 2 jours, consultez votre médecin.

» i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous
ressentez un des effets mentionnés comme étant arave, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce qu'ULTRA-LEVURE 250 mg géfules ou poudre pour Suspension buvable et dans quel cas est-I utilisé 7

2 Quelles sont les informations & connaftre avant de prendre ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable ?
3. Comment prendre ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable ?

4, Quels sont les effets indésirables éventuels 7

5. Comment conserver ULTRA-LEVURE 250 ma gélules ou poudre pour suspension buvable ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce qu'ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable et dans quel cas est-il utilisé ?

ULTRA-LEVURE 250 mg, gélules - chaque gélule contient 250 mg de Saccharomyces boulari CNCM 1-745 sous forme Iyophilisée (au minimum

6 milliards de cellules reviviscentes).

ULTRA-LEVURE 250 mg, poudre pour suspension buvable : chaque sachet-dose contient 250 mg de Saccharomyces boulardii CNCM |-745

sous forme lyophilisée (au minimum 6 milliards de cellules reviviscentes)

« ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre: pour suspension buvable estindiqué pour prévenir Ia diarrhée due & la prise d'antidio tiques
chez les personnes prédisposées 4 développer une tiartée & Clostridium dificile ou une rechute de diarthée due a Clostridium difficile.

« ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable est indiqué pour traiter les diarrhées aigués chez les enfants jusqu'a
12 ans, en complément de la réhydratation orale

En cas de doute demandez conseil & volre médecin ou a volre pharmacien

2. Quelles sont les informations 4 connaitre avant de prendre ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable ?
Ne prenez jamais ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable
*Sivous étes allergique 4 Saccharomyces boulardii CNCM |-745 ou & 'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés
dans la rubrique 6,
*Si vous Etes allergique aux autres levures,
Sl vous étes porteur d'un cathéter veineux central.
Faites attention avec ULTRA-LEVURE 250mg gélules ou poudre pour suspension buvable
« Puisqu'une diarrhée peut causer une perte importante d'eau et d'électrolytes, il est important de bien vous réhydrater.
« Si vous mélangez ULTRA-LEVURE 250 mg gélules ou poudre pour suspension buvable avec un liquide ou un aliment glace ou susceptible
» d'étre porté & une température de plus de 50°C, 'activité de ce mém:meni peut étre, diminuee. . .
i vous prenez déja d'autres médicaments, veulliez lire également 1, ubrique «Utilisatios={'autres médicamentss. LY
*Encasde:
- Température supérieure a 38°C.
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Meningococcal (Groups A, C, Y and
W-135) Polysaccharide Diphtheria
Toxoid Conjugate Vaccine

Menactra®

FOR INTRAMUSCULAR INJECTION i
i
I

INDICATIONS AND USAGE

Menactra®, Meningococcal (Groups A, €, ¥ and W-135) Polysaccharide Diphthena Toxoid
Conjugate anm- s indicated for active immunization to prevent imvasive meningococcal
disease caused by Neisseria meningitidis serogroups A, €. Y and W-135 Menadira is

284 3113267

approved for use in individuals 9 months through 55 vears of age

Menactra vaccine is not indicated for the prevention of meningitis caused by other

microorganisms or for the prevention of invasive meningococcal disease caused by

N meningitidis serogroup B. 6123
DOSAGE AND ADMINISTRATION

Menactra vaccine should be administered as a single 0.5 mL injection by the

intramuscular route, preferably in the anterolateral thigh or deltoid region depending on the recpient’s age and muscle mass.
In children 9 through 23 months of age, Menacira s given as a 2-dose senes at least three months apart. .
Individuals 2 through 55 years of age receve a single dose.

Do not this product ly. sub or intradermaily

The need for, or timing of, a booster dose of Mcﬂama vaccine has not yet been determined

Parenteral drug products should be inspected visually for container integrity, particulate matter, and discoloration priof to administration,
whenever solution and container permit

((IN"I’IIMNDlCATIﬂNS

Severe allergic reaction (eg, anaphylaxis) after a previous dose of a meningococcal capsular polysaccharide-, diphthena toxoid- or (RMys>-
conlaining vaccine, or to any component of Menactra vaccine (see DESCRIPTION)

Guillain-Barré Syndrome

Known history of Guillain-Barré syndrome (GBS) is a contraindication to vaccine administration (see WARNINGS AND PRECAUTIONS)
Febrile or Acute Disease

Vaccination must be postponed in case of febrile or acute disease. However, a minor febrile or non-febrile illness, such as mild upper
respiratory infection, is not usually a reason to postpone immunization

Pregnancy
Refer to section on Pregnancy.
'WARNINGS AND PRECAUTIONS
Guillain-Barré
GBS has been reported in temporal relationship following administration of Menactra vaccine (see Post-Marketing Reports). An earfy
evaluation of post-marketing adverse events suggested a potential for an increased risk of GBS following Menactra vaccination. However, a
recent multi-site retrospective cohort and nested case-control study involving over 12 million adolescents, of whom 1.4 million received
Menaara vaccine, found no evidence of increased GBS risk associated with the use of Menactra vaccine. Nonetheless, persons previously

diagnosed with GBS should not receive Menacira vaccine (see CONTRAINDICATIONS)
Preventing and Allergic Vaccine Reactions
Frior to admmlstmllun, the healthcare provider should review the immunization history for possible vaccine sensitivity and previous
vaccination-related adverse reactions to allow an assessment of benefits and risks. Epinephrine and other appropriate agents used for the
control of immediate allergic reactions must be immediately available should an acute anaphylactic reaction occur

ytopenia or Bleeding ders . . )

Menactra vaccine has not been evaluated in persons with thrombocytopenia or bleeding disarders. As with any other vaccine administered
intramuscularly, the vaccine risk versus benefit for persans at nsk of hemorrhage following intramuscular injection must be evaluated
Altered Immunocompetence
Immunecompromised persons, induding individuals recenving immunosuppressant therapy, may have a diminished immune response 1o
Menactra vaccine.

i ions of Vaccine Effecti
Menactra vaccine may not protect all recipients against vaccine serogroups.
ADVERSE REACTIONS
Clinical Trial Adverse Reactions
Because dlinical triaks are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the dinical trials of a vacane cannot
e directly compared to rates in the dinical trials of another vaccine and may not reflect the rates observed in practice
Children 9 Through 23 Months of Age

The safety of Menactra vaccine was evaluated in four diinical studies that enrolied 3721 participants who recerved Menactra vaccine al 3 and
12 months of age. At 12 months of age, these children also received one or more other vaccines [Measles, Mumps, Rubella and Varicella Virus
Vaccine Live{MMRY) uereas&ﬁ Mumps, and Rubella Virus Vaccine (MMR) and Varicella Virus Vacane Live V), Pneumodoccal 7-valent
Conjugate Vaccine (Diphtheria tRM1a; Profein) (PCV7): Hepatitis A Vacdine (HepAl]. A control group of 997 children was enrolled at 12 months
or age and recelved two or more childhood vaccines [MMRV (or MMR + V), POV, HepA] at 12 months of age (see CLINICAL STUDIES -

Vac ® Thrée percent of individuals received MMR and V, instead of MMRYV, at 12 months of age.




