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Cher Docteur,

BIOCOQEZ(CI-a le plaisir de vous annoncer la mise sur le marché de 2 nouvelles présentations

de son médicament probiotique :
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La mise a disposition de ces 2 nouvelles présentations au Maroc permettra au patient
d'améliorer I'observance a son traitement.

Gélules Sachets
par jour** par jour**

La posologie de ULTRA-LEVURE est de :

Saccharomyces boulardii Y

Adultes Nourrissons,
Enfants

ULTRA-LEVURE est le seul médicament probiotique a contenir la souche unique Saccharomyces
boulardii CNCM [|-745.

Présent dans plus de 100 pays dans le monde, et depuis plus de 45 ans au Maroc,
ULTRA-LEVURE j fait I'objet de 94 essais cliniques qui ont prouvé son efficacité dans :

- le traitement de la diarrhée aigué’
- la prévention de la diarrhée associée aux antibiotiques 2
- la restauration du microbiote intestinal 3

ULTRA-LEVURE

Saccharomyess boul

est recommandé par plusieurs sociétés savantes internationales dont :

ESPGHAN®
_§“ 2014

s uropean Soclety of Pediatric Gastroenterology

Nos Attachés a la Promotion Médicale restent a votre disposition pour toute
information complémentaire.

En vous remerciant de I'intérét que vous portez a ULTRALEVURE nous vous prions
d'agréer, Cher Docteur, I'expression de nos salutations distinguées.

Malika Skali-Odelin Ghita Ouajjou
Directeur Général Pharmacien Responsable
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* En association avec les Sels de Réhydratation Orale (SRO)
** En 2 prises par jour
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DENOMINATION < ULTRALEVURE 250 mg poudre pour suspension buvable en sachet & ULTRA-LEVURE 250 mg gélule. COMPOSITION : Saccharomyces boulardii CNCM 1745 Iyophilisé 250 mg (cellules de
levure). Excipients de lo gélule : lactose monohydraté, stéarate de magnésium g.s.p. 1 gélule. Enveloppe de la gélule : gélatine, dioxyde de fitane (E171). Excipients du sachet : fructose, silice colloidale anhydre,
arbme fut frutf, lactose monohydraté gsp 1 sachet. FORME ET PRESENTATION : Poudre pour suspension buvable, boite de 10 et 20 sachets — G&lule : boite de 10 gélules en flacon, boite de 10, 20 et 30
gélules en blister, toufes les présentations peuvent ne pas &tre commercialisées. INDICATIONS THERAPEUTIQUES : o Prévention de la diarthée associge a I'antibiothérapie d large spectre chez des sujefs
prédisposés  développer une diarthée ou rechute de diarthée o Clostridium difficile ® Traitement des diarthées aigués chez les enfants jusqu'a 12 ans, en complément de la réhydratation orale. POSOLOGIE ET
MODE D'ADMINISTRATION Posologie : Adulte : 2 a4 gélules ou 2 4 sachets-doses par jour, en 2 prises. Enfant : 2 gélules ou 2 sachets-doses par jour, en 2 prises. Mode d'administration ; Gélules : avaler
avec un peu d'eau. Sachets-doses : diluer la poudre dans un verre d'eau. Durée du fraitement : Prévention des récurences ou rechute de diarthée & Clostridium difficile - 4 semaines. Traitement de la diarthée en
complément d la réhydratation orale chez I'enfant : 1 semaine. CONTRE-INDICATIONS eHypersensibilté a lo substance active ou d I'un des excipients.e Paients porteurs d'un cathéter veineux central, patients
dans un état critique ou immunodéficients en raison du risque de fongémie (Mises en garde ef précautions particulidres d’emploi). © Allergie aux levures, spécialement Saccharomyces boulardli CNCM 745, MISES
EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D”EMPLOI ULTRALEVURE 250 mg poudre pour suspension buvable ou gélules étant constitug de cellules de levure vivantes, il ne doit donc pas &tre ufilisé avec
un liguide ou un aliment glacé ou susceptible d'gtre porté d une température de plus de 50°C. Mises en qarde : ® En cas de diarhée, il est imporfant de réhydrater le patient. De trés rares cas de fongémie (avec une
hémoculture positive aux souches de Saccharomyces) ont 616 rapportés principalement chez des patients porteurs d'un cathéter veineux central et chez des patients dans un éfat wrifique ou immunodéficients, se
traduisant le plus souvent par de la fiévre. Dans la plupart des cas, Iissue a 16 satisfaisante aprés anét du traitement par Saccharomyces boulardi, administration d'un fraitement antifongique et, le cas échéant,
refrait du cathéter. Cependant, chez certuins patients dans un état crique, I'issue a é16 fatale (Contre-indications et Effets indésirables). Comme avec fout médicament confenant des micro-organismes vivants, une
attention parficuliére doit étre portée lors de o manipulation du produit en présence de patients porfeurs de cathéter veineux central principalement, mais aussi de pafients porfeurs de cathéter périphérique, méme
non traités par Saccharomyces boulardii, afin d'évifer toute contamination manu portée et/ou la dissémination des micro-organismes dans I'air (Posologie et mode d’administration).@ Il est recommandé en miliey
hospitalier, d'ouvir les sachets-doses (ou gélules) avec des gants, hors de I'environnement de patients porteurs d'un cathéter veineux central.En effet, il a été rapporté, chez des pafients hospitalisés porteurs d'un
cathéter veineux central, méme non fraités par S. boulardi, de trés rares cas de fongémie se traduisant par de la figvre ef une hémoculture positive @ Saccharomyces. Dans tous les cas, ces incidents ont évolug
fovorablement aprés administration d'un fraitement antifongique et, le cos échéant, aprés ablation du cathéfer.e Parce que le risque d'une colonisation systémique par Saccharomyces boulardi CNCM 745 n'a pas
&té évalué jusqu'ici, ce médicament ne doit pas étre utilsé chez les patients ayant de faibles défenses immunitaires (par ex. infections par le VIH, transplantation d'organes, leucémie, tumeurs malignes, radiothérapie,
chimiothérapie, traitement de longue durée d fortes doses de cortisone).® > ULTRA-LEVURE 250 mg poudre pour suspension buvable contient du lactose. Les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit
total en lactase ou un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose (maladies héréditaires rares) ne doivent pas prendre ce médicament. ® ULTRALEVURE 250 mg poudre pour suspension buvable contient
472 mg de fructose por sachet-dose, il convient d'en tenir compte chez le suje diabéfique. Les pafients présentant une intolérance héréditaire au fructose (IHF) ne doivent pas prendre/recevoir ce médicament.®
ULTRALEVURE 250 mg gélule confient du lactose. Les patients souffrant d'intolérance au golactose, de déficience en Lapp lactase ou de malabsorption du glucose-galactose ne doivent pas prendre ce médicoment.
Les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit total en lactase ou un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose (maladies héréditaires rares) ne doivent pas prendre ce médicoment.® Si
o diarrhée persiste plus de deux jours, il est important de prendre contact avec un médecin. INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES Aucune inferaction médicamenteuse n'a été signalée au cours des essais
dliniques. Du fait de sa nature fongique, Saccharomyces boulardii CNCM 1745 Iyaphilisé est sensible aux antifongiques, il ne peut donc étre utilisé avec ces médicaments. Il se peut que Saccharomyces boulardii CNCM
1745 lyaphilisé donne des résultats faussement posiifs lors d’analyses microbiologiques des selles. GROSSESSE ET ALLAITEMENT : Les études chez |'animal sont insuffisantes en ce qui concerne les effets sur
lo grossesse, le développement embryonnaire ef foetal, la parturition ef le développement postnatal (voir Données de sécurité préclinique). Le risque potentiel chez I'homme est inconnu. ULTRALEVURE 250 mg
poudre pour suspension buvable ou gélules ne devrait pas &fre ufilisé durant la grossesse @ moins d'une nécessité manifeste. EFFETS SUR L'APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER
DES MACHINES : ULTRA-LEVURE 250 mg poudre pour suspension buvable ou gélules n'a pas d'influence sur I'aptitude & conduire des véhicules ou a uiliser des machines. EFFETS INDESIRABLES : Les effefs
indésirables sont classés cidessous par systéme-organe ef par fréquence comme définies ciaprés : trés fréquents (= 1/10), fréquents (= 1/100, <1,/10), peu fréquents (= 1/1.000, < 1/100), rares (>
1/10.000, < 1/1.000), trés rares (< 1,/10.000), fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles). Infections et infestations Trés rares : Trés rares : Fongémie chez des patients
porteurs d'un cathéter veineux central, et chez des patients dans un éfat crifique ou immunodéficients (Mises en garde spéciles et précautions d'emploi), mycose a Saccharomyces boulardii CNCM 1745. Affections
du systéme immunitaire Trés rare : choc anaphylactique. Affections vasculaires Trés rare : choc anaphylactique. Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales Trés rare : dyspnée. Affections de la peou et du fissu
sous-cutané Trés rares : prurit, exanthéme, CEdéme de Quincke. Affections gastro-intesfinales Trés rares : consfipation, épigastralgies, météorisme abdominal (épigastralgies et météorisme abdominal ont éfé observés
lors d'éfudes cliniques). Troubles généraux et anomdlies au site d'administration Trés rares : soif. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUE : PROPRIETES PHARMACODYNAMIQUES: Closse
pharmacothérapeutique : ANTIDIARRHEIQUE, PROBIOTIQUE - Flore de substitution (A : appareil digestif ef métabolisme). Code ATC : AO7FAO2. Micro-organisme destiné d compenser une lférafion de |'écosystéme
intestinal en vue dune activité antidiarthéique. Saccharomyces boulardii CNCM 1745 Iyaphilisé vésiste aux sécrétions gastriques et infesfinales. Etant une levure et non une bactérie, il est génétiquement résistant aux
antibiofiques. L'effet protecteur de Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 Iyophilisé lyophilisé n'a pas été démontré chez des sujefs souffrant d'une maladie inflammatoire chronique de 'intestin, d'immunodépression
ou recevant un fraitement anfi-cancéreux. Chez |'animal, les études phormacologiques ont permis de mettre en évidence : © Un effet antitoxine qui se manifeste par une réduction significative des sécrétions d'eau et
de sodium du jgjunum de rat sous |'effet de la toxine cholérique et par la prévention de la colite pseudomembraneuse induite par la foxine de Clostridium difficile, ® Un effet immunoprotecteur sur le ube digestif par
stimulation de o producfion des immunoglobulines A sécrétoires, © Un antagonisme microbien vis-vis de bactéries et de Candida albicans. Chez I'animol et chez I'homme, les études pharmacologiques ont permis
de metire en évidence : ® Une augmentation de |'activité des disaccharidases intestinales de la bordure en brosse intesfinale. PROPRIETES PHARMACOCINETIQUES Aprés administration orale réitérée,
Saccharomyces boulardii C(NCM 1745 lyophilisé transite vivant dans le tube digestif sans le coloniser. Saccharomyces boulardii CNCM I-745 lyophilisé disparait rapidement des selles 2 a 5 jours aprés ['arrét du
traitement. PRECALTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION Poudre pour suspension buvable et gélules en flacon en verre: a conserver a une fempérature ne dépassant pas 25°C.Gélules en plaquette:
ce médicament ne nécessite pos de précautions particulidres de conservation. BIOCODEX Maroc. Date de révision : Mai 2018.
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