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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

MUTAFLOR
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Escherichia coli kmeni Nissle 1917

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MUTAFLOR a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MUTAFLOR
Ako uzivat MUTAFLOR

Mozné vedrlajsie G¢inky

Ako uchovavat MUTAFLOR

Obsah balenia a d’alsie informacie

oghrwbdE

1. Co je MUTAFLOR a na ¢o sa pouZiva

MUTAFLOR patri do skupiny lickov pdsobiacich proti zapche (laxativa) a proti zapalu Criev
(intestinalne antiflogistikd). Obsahuje sucht biomasu Zivotaschopnych baktérii Escherichia coli kmen
Nissle 1917. Escherichia coli patri k prirodzenej ¢revnej flore ¢loveka. Zvlastny kmen Nissle 1917 ma
vd’aka svojej spotrebe kyslika vyznamnu schopnost’ vytvarat’ vhodné prostredie pre vacsinu ¢revnych
baktérii. Posobi tak proti patogénnym (ochorenia sposobujicim) mikroorganizmom, a tym podporuje
bariérovu funkciu prirodzenej érevne;j flory proti prieniku cudzorodych zarodkov. Produkty latkove;j
premeny Escherichia coli su dolezité zdroje energie pre bunky ¢revnej sliznice.

MUTAFLOR sa pouziva na liecbu vredového zapalu hrubého ¢reva (ulcerdzna kolitida) vo faze
docasného ustupu priznakov ochorenia a na liecbu chronickej (dlhodobej) zapchy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MUTAFLOR

Neuzivajte MUTAFLOR
- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat MUTAFLOR, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

Iné lieky a MUTAFLOR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate niektoré druhy antibiotik (napriklad antibiotik4 proti gramnegativnym baktériam
alebo sulfonamidy), u¢innost MUTAFLORU moze byt’ znizena.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nakol’ko je Escherichia coli sucast'ou prirodzenej ¢revnej flory u ¢loveka a do organizmu sa
nevstrebava, nepredpoklada sa ziaden vplyv MUTAFLORU na tehotenstvo ani na dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MUTAFLOR nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzivatt MUTAFLOR

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci
Odportcana davka od 1. do 4. dna je 1 kapsula MUTAFLORU denne, potom uzivajte 2 kapsuly
MUTAFLORU denne.

Pri pretrvavajucej zapche moze byt’ prospesné zvysit’ davku az na 4 kapsuly MUTAFLORU denne.

Sposob podavania

Odporacant davku uzivajte s jedlom, pokial mozno s ranajkami a zapite primeranym mnoZzstvom
tekutiny. Kapsuly nehryzte.

Pri vznikajtcich vetroch alebo pri dennej davke vyssej ako je odportiana davka, mozno denni davku
rozdelit’ a podavat’ s jedlom rovnomerne pocas celého dna.

Dizka poddavania

V pripade vredového zapalu hrubého ¢reva je mozné MUTAFLOR uzivat po dobu 12 mesiacov. Na
predchadzanie navratu vredového zapalu hrubého ¢reva sa MUTAFLOR ma uzivat’ priebezne.

V pripade zapchy je mozné MUTAFLOR uzivat’ az po dobu 6 tyzdnov. Pri viacro¢nej pretrvavajucej
zapche sa liecba MUTAFLOROM ma pravidelne opakovat'.

Ak mate pocit, Ze u¢inok MUTAFLORU je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

AK uzijete viac MUTAFLORU, ako mate
Neocakavaju sa ziadne vyznamné vedl'ajsie ucinky.

Ak zabudnete uzitt MUTAFLOR

Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v uzivani lieku

v odporucanych davkach.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas uzivania MUTAFLORU boli hlasené vedl'ajsie ti¢inky zoradené nasledovne podl’a Castosti
vyskytu:
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Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb)
- plynatost, najmé na zaciatku liecby

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
- bolest hlavy
- zmeny zloZenia stolice alebo Castosti vyprazdiiovania stolice
- bolest brucha
- borborygmus (Skvrkanie v bruchu)
- nadtvanie
- nevolnost alebo vracanie
- kozna vyrazka rézneho druhu
- sCervenenie pokozky
- odlupovanie pokozky.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené Vv Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MUTAFLOR
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 - 8 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MUTAFLOR obsahuje

- Lie¢ivo je sucha biomasa zivotaschopnych baktérii Escherichia coli kmen Nissle 1917.
Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 2,5 — 25 x 10° CFU (rozmnoZovania schopnych
buniek) Escherichia coli kmei Nissle 1917.

- Dalsie zlozky st maltodextrin, mastenec, kopolymér MA/MMA 1:1, makrogol 4000,
trietylcitrat, glycerol 85 %, oxid titani¢ity (E171), oxid zelezity (E172), zelatina, ZIty vosk,
karnaubsky vosk, Selak a istena voda.

Ako vyzera MUTAFLOR a obsah balenia
MUTAFLOR su tvrdé gastrorezistentné kapsuly ¢ervenkasto-hnedej farby. Dodavaja sa v PVC/PVDC
blistri uzavretom hlinikovou foliou v papierovej Skatul’ke.

Velkost’ balenia:

20 kapsul (2 blistre)
100 kapsul (10 blistrov)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04292-Z1B

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Ardeypharm GmbH, Loerfeldstrasse 20, 58313 Herdecke, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



