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4.1.

Bezeichnung des Praparats
Innovall® RDS

Zusammensetzung

Zutaten: Kartoffelstarke; Uberzugsmittel: Hydroxypropylmethyl-
cellulose (Kapselhille); Lactobacillus plantarum 299v*; Trennmittel:
Magnesiumsalze der Speisefettsauren.

*1 Kapsel enthalt 10 Milliarden vermehrungsfahige Keime von Lacto-
bacillus plantarum 299v (Lp299v®).

Gluten- und laktosefrei. Vegan.

Darreichungsform
Kapseln zum Einnehmen

Information zur Anwendung

Nahrungsergdanzungsmittel

mit dem spezifischen Bakterienstamm Lactobacillus plantarum 299v.
Es handelt sich hierbei um eine naturlich im menschlichen Darm vor-
kommende Bakterienkultur in der Konzentration von 10 Milliarden
Keimen pro Kapsel.

4.2. Verzehrsempfehlung
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Taglich 1 Kapsel mit etwas Flissigkeit einnehmen. Fir Kinder ab
3 Jahren zur leichteren Einnahme den Inhalt einer Kapsel in etwas
Flissigkeit einrlihren. Die empfohlene tagliche Verzehrsmenge darf
nicht Gberschritten werden.

Dauer der Anwendung
Innovall® RDS eignet sich fir eine langfristige Einnahme. Es emp-
fiehlt sich eine Einnahme fir mindestens vier bis zwolf Wochen.

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

Préaklinische Daten zum Wirkmechanismus

Ausgleich der Dysbiose

L. plantarum 299v zeigt in vitro und in vivo einen antimikrobiellen
Effekt gegen potentiell pathogene Spezies wie z.B. E. coli, Entero-
coccus faecalis oder Candida albicans.' Zudem reduziert Lp299v®
die Anzahl von gramnegativen Anaerobiern, Enterobacteriaceae und
sulfitreduzierenden Clostridien.>° Die Bakterienvielfalt der physiolo-
gischen Mikrobiota wird dagegen durch die Produktion spezifischer
Wachstumsfaktoren gefordert.'® Die Fahigkeit von Lp299v®, durch
einen Mannose-spezifischen Adhasionsmechanismus an humane
Darmschleimhautzellen zu binden, ist ein entscheidender stamm-
spezifischer Vorteil. "™~

Starkung der Mukusschicht

Lp299v® regt die Mucin-Bildung der Becherzellen des Darmepi-
thels an. Die Mukusschicht dient u.a. als mechanische Barriere und
hemmt die Adhasion von enteropathogenen und enterohamorrhagi-
schen E. coli an Darmepithelzellen.s-'8

Festigung der Tight Junctions

Lp299v® flhrt durch die Starkung der Mucusschicht und einer ge-
steigerten Synthese von kurzkettigen Fettsauren zu einer verbesser-
ten Darmbarrierefunktion.>'31920 | etztere dienen u.a. als Energie-
quelle zur Erneuerung des Darmepithels und der Festigung der Tight
Junctions. Die Reduktion der bakteriellen Translokation ist dabei ein
wertvoller Nebeneffekt.”?!

Regulation des Immunsystems

Lp299v® kann die Immunaktivitat von T-Zellen (adaptives Immunsys-
tem) durch die Modulation des vorherrschenden Botenstoffprofils be-
einflussen. Proinflammatorische Botenstoffe (Zytokine) wie IL6 und
IL8 werden signifikant reduziert. Der spezifische Bakterienstamm
reguliert so die immunologische Antwort und wirkt entziindungshem-
mend. Entscheidend dafir ist die Adhdsion an Epithelzellen Gber
spezifische Rezeptoren.?0-24
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Normalisierung der Darmmotilitat

Lp299v® kann die Darmmoitilitat positiv beeinflussen. Dieser stamm-
spezifische Effekt wurde in einem murinen Reizdarmmodell bestatigt
in dem eine Normalisierung der Darmtransitzeiten beobachtet wurde.?®

Klinische Studien

Mehrere, in peer reviewed Journalen publizierte, klinische Studien
zeigen die Wirkung von Lp299v® bei den typischen Symptomen des
Reizdarms.

Eine doppelblinde, Placebo-kontrollierte, randomisierte, multizentri-

sche Studie mit 214 Reizdarm-Patienten Uiber 4 Wochen zeigte eine
signifikante Reduktion der typischen Reizdarmsymptome (Abb. 1):2
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Abb. 1: Die Einnahme von Innovall® RDS reduzierte nach 4 Wochen sig-
nifikant die Leitsymptome des Reizdarmsyndroms (*p<0,05; Baseline vs.
Woche 4)%

Eine weitere doppelblinde, Placebo-kontrollierte, randomisierte,
multizentrische Studie Gber 4 Wochen mit 60 Reizdarm-Patienten
bestatigt:?”

« signifikante Reduktion von Blahungen um 44 %
« signifikante Reduktion von Bauchschmerzen um 36 %

« signifikante und langfristige Verbesserung der gesamten
Verdauungsfunktion

In einer weiteren doppelblinden, Placebo-kontrollierten, randomi-
sierten, multizentrischen Studie Gber 4 Wochen mit 40 Reizdarm-
Patienten ist dokumentiert:?®

« signifikante Verbesserung der Gesamtsymptomatik um 95%
« signifikante Reduktion der Bauchschmerzen um 94,8 %

» Normalisierung der Stuhlgangfrequenz

Eine nicht interventionelle Langzeitstudie in 25 deutschen Zentren
bei 243 Patienten mit Reizdarmsyndrom bestatigt die Daten aus den
klinischen Studien und zeigt auch unter Alltagsbedingungen eine
signifikante Wirksamkeit von Innovall® RDS bei den typischen Reiz-
darmsymptomen Diarrhoe, Obstipation, Meteorismus & Flatulenzen,
Abdominalschmerzen und Ubelkeit.?

Weitere Effekte der langfristigen Behandlung mit Innovall® RDS
waren (Abb. 2):

« signifikant steigender Therapieeffekt mit der Dauer
der Behandlung

« signifikante Verbesserung der Lebensqualitat
» Wirkeffekt unabhangig vom individuellen Reizdarmtyp

» eine hohe Therapieadharenz
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Verbesserung der Reizdarmbeschwerden
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Abb. 2: Innovall® RDS unterstltzt die primaren Therapieziele beim Reiz-
darmsyndrom: Der Anteil an Patienten mit einer adaquaten Verbesserung
der Gesamtsymptomatik steigt mit Lange der Einnahmedauer von Lp299v®.
Das psychische Wohlbefinden der Studienteilnehmer verbessert sich tber
12 Wochen kontinuierlich und signifikant (*p<0,05, **p<0,01).2°

Haltbarkeit
24 Monate

Lagerhinweis
Trocken und nicht tber 25°C lagern.

Art und Inhalt des Behaltnisses
Blister mit 7 Kapseln

Packungsgrofien:

7 Kapseln; PZN 1242 8022
14 Kapseln; PZN 1242 8039
28 Kapseln; PZN 1242 8051
84 Kapseln; PZN 1529 3700

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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