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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MUTAFLOR

tvrdé gastrorezistentné kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 2,5 — 25 x 10° CFU (rozmnoZovania schopnych
buniek) Escherichia coli kmen Nissle 1917.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda gastrorezistentna kapsula

Kapsuly ¢ervenkasto-hnedej farby.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Ulcerdzna kolitida v remisnej faze
- Chronicka zapcha

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci

Odporacana davka od 1. do 4. dna je 1 kapsula MUTAFLORU denne, potom 2 kapsuly
MUTAFLORU denne.

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

Spbsob podavania

Na peroralne pouzitie.

Odporacana davka sa ma uzit' s jedlom, pokial mozZno s rafajkami a zapit’ primeranym mnozstvom
tekutiny. Kapsuly sa nemaju rozhryzt’.

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

Dizka podavania
V pripade ulcerdznej kolitidy existuju sktsenosti z kontrolovanych S§tadii s dlzkou podavania
12 mesiacov. Na prevenciu relapsu ulceroznej kolitidy sa MUTAFLOR ma uzivat’ priebezne.

V pripade konstipaicie MUTAFLOR mozno uzivat az 6 tyzdiov. Pri viacrocnom pretrvavajucom
ochoreni sa MUTAFLOR ma povazovat’ za lieCebnll terapiu a tato terapia sa ma pravidelne opakovat’.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nie st zname.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antibiotika proti gramnegativnym baktériam a sulfonamidy moézu znizit’' i€innost MUTAFLORU.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

E. coli kmen Nissle 1917 patri ku komenzalnym osadnikom ¢reva Cloveka a nie je resorbovany.
U¢inky na graviditu a laktaciu sa preto neoCakavaju.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

MUTAFLOR nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky su klasifikované podrla frekvencie vyskytu a podla tried organovych systémov
(system organ class, SOC). Kategorie frekvencie st definované podl'a nasledujticej konvencie: velmi
Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy nervového systému
Velmi zriedkavé: bolest hlavy.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: flatulencia (na za¢iatku lie¢by).

Velmi zriedkavé: zmeny konzistencie stolice alebo frekvencie stolice, abdominalne bolesti,
borborygmus, meteorizmus, nauzea alebo vracanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Velmi zriedkavé: eflorescencia pokozky, erytém alebo odlupovanie pokozky.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroikd, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika, antidiaroické
mikroorganizmy


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ATC kod: AO7FA

Mechanizmus t¢inku

MUTAFLOR kapsuly obsahuju definovany nepatogénny kmen Escherichia coli (kmen Nissle 1917)
v zivotaschopnej forme. U¢inky MUTAFLORU sa dokézali vin vitro avin vivo testoch, ako
i v klinickych $tadiach. Pritom sa zistili nasledovné vlastnosti a mechanizmy ucinku:

— Kmen vytvara antimikrobiadlne latky, na ktorych sa zakladd antagonizmus voci patogénnym
zarodkom.

— Kmen vytvara mastné kyseliny s kratkymi retazcami, ktoré su dolezité pre energetické
hospodarstvo mukoézy hrubého creva. Mastné kyseliny s kratkymi retazcami podporuju mukoézu
hrubého ¢éreva, ako aj absorpciu sodika a chloridu.

— Kmen MUTAFLORU je schopny odburat’ rozne sacharidy, cukrové alkoholy a iné substraty pri
spotrebe kyslika. Tym sa v hrubom ¢reve vytvori anaerébne prostredie.

— Pomocou Specialnych prilnavych organel (normalny typ-I- a F-1C fimbrii) m6ze kmen pril'nat’ na
stenu ¢reva. Kmen je dobre pohyblivy, ¢o je vyhodou pri osidleni hrubého creva.

— MUTAFLOR ma imunomodulérne vlastnosti.

Specificky imunitny systém
Po kolonizacii kmefiom Nissle 1917 E. coli sa zvySuju hladiny IgA a IgM vo filtratoch stolice a v sére
novorodencov. Jednotlivé pozorovania naznacuju zvysenie IgA v slinach.

Nespecificky imunitny systém

In vitro pokusy dokazali vyznamné zvySenie sekretorickych schopnosti makrofagov mysi.
Signifikantne sa zvysila produkcia interleukinu 6 (= interferon by) a kyslikovych radikélov. Dalej sa
pozorovala zvySena produkcia faktora nekrézy tumorov (TNF) po indukcii makrofagov kmenom
Nissle 1917 E. coli.

Ex vivo pokusy na makrofagoch mysi potvrdili signifikantné zvySenie sekrécie interleukinu 6
a kyslikovych radikalov. ZvySenie TNF-sekrécie sa vSak v tychto pokusoch nepozorovalo. Tieto
vysledky aklinické S$tadie s pacientmi so zapalovymi ochoreniami ¢riev poukazuji na
imunomodularny u¢inok MUTAFLORU.

Dalej sa ex vivo mohlo dokazat zvysenie cytotoxicity makrofigov mysi vodi intracelularnym
parazitom, a tym i zosilnenie obrany vo¢i intracelularnym zarodkom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a biotransformacia

Vzhl'adom na svoj obal st kapsuly rezistentné voci zaludo¢nej §t'ave a rozpst'aju sa az v terminalnom
ileu. Lie¢ivo E. coli kmen Nissle 1917 ako fyziologicky zarodok osidli ¢revo, nie je resorbovany
a nepodlieha metabolizacii.

Eliminécia
Vylucuje sa stolicou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

E. coli kmen Nissle 1917 nema toxické ani patogénne vlastnosti. Kmen nevytvara Ziadne enterotoxiny
alebo hemolyzin, nie je enteroinvazivny, nema ziadne patogénne priznaky adhézie, nie je rezistentny
proti séru, neukazuje ziadne uropatogénne vlastnosti, je citlivy voc¢i obvyklym antibiotikdm proti
gramnegativnym baktéridm a ni¢ nenasvedcuje jeho imunotoxického ucinku.

Neuskutocnili sa Studie reprodukénej toxicity.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

maltodextrin
mastenec

kopolymér kyseliny metakrylovej a metylmetakrylatu 1:1
makrogol 4000
trietylcitrat

glycerol 85 %

oxid titanicity (E171)
oxid zelezity (E172)
zelatina

zIty vosk

karnaubsky vosk
Selak

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

PVC/PVDC/AI blister: 12 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 - 8 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 kapsul v PVC/PVDC blistri uzavretom hlinikovou féliou, pisomna informécia pre pouzivatel'a
a papierova skatulka.

Velkost balenia:

20 kapsul (2 blistre)

100 kapsul (10 blistrov)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ardeypharm GmbH

Loerfeldstrasse 20

58313 Herdecke
Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLO

49/0144/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. april 2000

Datum posledného predlzenia registracie: 19. maj 2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2024



