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Bezeichnung des Praparats
Innovall® CU

Zusammensetzung
Zutaten: Maltose; Bakterienstamme*.

*1 Portionsbeutel enthalt mindestens 450 Milliarden vermehrungs-
fahige Keime von 8 Bakterienstammen:

Bakterienstamm
NCIMB 30438
NCIMB 30441
NCIMB 30435**
NCIMB 30436**

Bakterienspezies

Streptococcus thermophilus

Bifidobacterium breve

Bifidobacterium longum

Bifidobacterium infantis

Lactobacillus acidophilus NCIMB 30442
Lactobacillus plantarum NCIMB 30437
Lactobacillus paracasei NCIMB 30439

Lactobacillus delbrueckii

) NCIMB 30440***
ssp.bulgaricus

**Neu klassifiziert als Bifidobacterium lactis
***Neu klassifiziert als Lactobacillus helveticus

Gluten- und laktosefrei. Vegan.

Darreichungsform
Pulver zum Einrthren in Flissigkeit im Portionsbeutel

Information zur Anwendung

Nahrungsergdanzungsmittel

mit den acht spezifisch ausgewahlten Bakterienstammen Strepto-
coccus thermophilus NCIMB 30438, Bidobacterium breve NCIMB
30441, Bidobacterium longum NCIMB 304351, Bidobacterium infan-
tis NCIMB 304361, Lactobacillus acidophilus NCIMB 30442, Lacto-
bacillus plantarum NCIMB 30437, Lactobacillus paracasei NCIMB
30439, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus NCIMB 304402. Es
handelt sich hierbei um natirlich im menschlichen Darm vermeh-
rungsfahige Bakterienstdmme in der Konzentration von 450 Milliar-
den Keimen pro Portionsbeutel.

4.2. Verzehrsempfehlung

Erwachsene nehmen taglich den Inhalt von 2—-8 Portionsbeuteln, Ju-
gendliche von 11-17 Jahren den Inhalt von 2 Portionsbeuteln und
Kinder von 4-10 Jahren den Inhalt von 1 Portionsbeutel. Dazu wird
Innovall® CU in kaltes Wasser ohne Kohlensaure eingeriihrt. Nicht
mit heilRen Getranken oder Lebensmitteln einnehmen. Die Einnahme
kann auf einmal oder wahlweise aufgeteilt in mehrere Portionen tber
den Tag verteilt erfolgen. Die empfohlene tagliche Verzehrsmenge
darf nicht Gberschritten werden.

Nahrungsergadnzungsmittel sollten nicht als Ersatz fir eine ausge-
wogene, abwechslungsreiche Ernahrung und eine gesunde Lebens-
weise verwendet werden. AuRerhalb der Reichweite von kleinen Kin-
dern lagern!

Hinweis:

Schwangere und stillende Frauen sollten die Anwendung mit ihrem
Arzt abstimmen. Es wurde vereinzelt Gber Blahungen in den ersten
Tagen des Verzehrs berichtet, die Ublicherweise innerhalb von 3—4
Tagen abklingen. Sollte dieser Zustand anhalten, wird eine Reduzie-
rung der Einnahme empfohlen.

Einnahmetipp:

Wenn Antibiotika eingenommen werden, empfiehlt es sich, Innovall®
CU drei Stunden davor oder danach einzunehmen. Je nach Ge-
schmack ist auch eine andere Zubereitung mdglich, wie Einrlihren in
kalte Lebensmittel (z.B. Joghurt). Hier ergeben sich natiirlich andere
Nahrwerte. Die Qualitatwird nicht beeintrachtigt.
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Dauer der Anwendung
Es empfiehlt sich eine Einnahme fiur mindestens acht Wochen.
Innovall® CU eignet sich darliber hinaus fiir eine langfristige Einnahme.

Hinweis zur Vertraglichkeit
Unvertraglichkeiten von Innovall® CU sind nicht bekannt. Das Prapa-
rat ist sehr gut vertraglich und mit anderen Therapien kombinierbar.

Préklinische Daten zum Wirkmechanismus

. Ausgleich der Dysbiose

Innovall® CU ist bis zu einem Monat nach Behandlungsende in der
Mukosa und im Darmlumen nachweisbar und erhdht u.a. durch
Produktion von Wachstumsfaktoren die Anzahl an wertvollen kom-
mensalen Bakterien.'* Die CED-assoziierte Dysbiose wird so aus-
geglichen und die Ausbreitung und Invasion pathogener Bakterien
reduziert.>® Letzteres wird u.a. durch Stimulation von humanen De-
fensinen und durch das Besetzen potentieller Pathogen-Bindungs-
stellen an Epithelrezeptoren (Rezeptorblockade) gewahrleistet.”®

Anregung der Schleimbildung

Die Bakterienstdmme in Innovall® CU regen die Becherzellen des
Darmepithels zur Produktion und Sekretion von Mucinen an. Da-
durch wird die reduzierte Mukusschicht wieder aufgebaut und die
Adhasion von entzindungsinduzierenden Bakterien an das Darm-
epithel verhindert.®1°

Regulation der Entziindungsreaktion

Entziindungsreaktionen werden mafgeblich durch die Produktion von
bestimmten Zytokinen gesteuert. Durch die Interaktion von Immunzellen
(Dendritische Zellen, Makrophagen) mit Bestandteilen und Metaboliten
der Bakterienstdmme in Innovall® CU wird vermehrt antiinflammato-
risches IL10 produziert, wahrend proinflammatorische Zytokine wie
TNFa, IL6, IL8, IL12 und IL13 herunterreguliert werden.410-15

Festigung der Darmbarriere

Die reduzierte Produktion von TNFa fuhrt zu einer verringerten
Permeabilitat der epithelialen Tight Junctions.* Zusatzlich wird die
intestinale Permeabilitdt reduziert, indem eine Abnahme der Tight
Junction-Proteine (z.B. ZO-1) verhindert und die hohe Apoptoserate
der intestinalen Epithelzellen bei akuter Colitis gesenkt wird.281617
Zudem wurde gezeigt, dass Innovall® CU die Aktivitat von Matrix-Me-
talloproteasen (MMPs) bei Pouchitis-Patienten signifikant verringern
kann. Diese Proteasen sind ein wichtiger Faktor bei der Erhaltung
der chronischen Entziindung und Ulkusbildung der Darmschleim-
haut."?

Klinische Studien

Die acht in Innovall® CU enthaltenen Bakterienkulturen sind die Ori-
ginalformulierung der VSL#3 Studien, mit der bis zum Jahr 2014 die
Wirksamkeit der Formulierung bei unterschiedlichen Indikationen in
Uber 60 klinischen Studien und in tUber 180 wissenschaftlichen Pu-
blikationen belegt wurde. Die spezifische probiotische Formulierung
wird inzwischen in Studien allgemein als De Simone-Formulierung
bezeichnet.

Eine randomisierte, Placebo-kontrollierte, doppelblinde, multizentri-
sche Studie mit 144 Colitis Ulcerosa-Patienten belegt:

Bei 63,1 % der Patienten, die zusatzlich zur Standardmedikation mit
Innovall® CU behandelt wurden, konnte der Colitis Ulcerosa Aktivi-
tatsindex (UCDAI) um mind. 50 % verbessert werden. Im Vergleich
dazu waren es bei der Placebo-Gruppe nur 40,8 % (Abb. 1).1
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Abb. 1: Unter Innovall® CU senkte sich der Aktivitatsindex bei signifikant
mehr Patienten um mindestens 50 % (*p=0,031).%

6.2. Eine weitere randomisierte, multizentrische Studie mit 90 Colitis
Ulcerosa-Patienten zeigte, dass bei einem akuten Schub die be-
gleitende Gabe von Innovall® CU die Zeit bis zur Remission signi-
fikant verkirzt (Abb. 2).1°
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Abb. 2: Mit Innovall® CU trat die Remission am schnellsten ein (**p<0,01)."

6.3. In einer randomisierten, Placebo-kontrollierten, doppelblinden Studie
mit 40 Patienten Gber 9 Monate wurde die Wirkung von Innovall® CU
zum Remissionserhalt bei chronischer Pouchitis untersucht.” Die
Patienten befanden sich in klinischer und endoskopischer Remission.

Nach alleiniger 9-monatiger Einnahme von Innovall® CU oder einem
Placebo lag die Remissionsrate in der Innovall® CU-Gruppe bei 85 %.
In der Placebo-Gruppe hatten bereits nach 4 Monaten alle Patienten
ein Rezidiv entwickelt (Abb. 3).
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Abb. 3: Signifikanter Remissionserhalt unter Innovall® CU: 85% der Pou-
chitis-Patienten verblieben in Remission, in der Placebo-Gruppe keiner
(***p<0,001).!

10.

Haltbarkeit
24 Monate

Lagerhinweis

Kuhl und trocken lagern (2 - 8°C).

Innovall® CU kann bis zu 7 Tage bei Raumtemperatur (bis 25°C)
aufbewahrt werden, ohne dass die Qualitat beeintrachtigt wird.

Art und Inhalt des Behiltnisses
Faltschachtel mit Portionsbeutel

Packungsgrofien:
10 Portionsbeutel; PZN 1365 5903
30 Portionsbeutel; PZN 1388 9788

Hersteller

Weber & Weber GmbH
Herrschinger Str. 33
82266 Inning/Ammersee
Tel.: 08143 927-0

Fax: 08143 927-150
www.innovall.de
info@microbiotica.de

In Apotheken erhaltlich.
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