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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

MUTAFLOR peroralna suspenzia
10® zivotaschopnych buniek (CFU)/ml

Escherichia coli kmen Nissle 1917

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢ne vaSe diet’a pouZivat’ tento

liek, pretoZe obsahuje délezité informacie.

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

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na lekara vasho dietat’a alebo lekarnika.

- Ak sauvasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na jeho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje MUTAFLOR peroralna suspenzia a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase dieta uzije MUTAFLOR peroralnu suspenziu
3.  Akouzivat MUTAFLOR peroralnu suspenziu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat MUTAFLOR peroralnu suspenziu

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je MUTAFLOR peroralna suspenzia a na ¢o sa pouZiva

MUTAFLOR peroralna suspenzia je liek na liecbu hnacky u dojciat, batoliat a deti.

MUTAFLOR peroralna suspenzia obsahuje lieCivo baktériu E. coli, kmen Nissle 1917, ktora sa
prirodzene vyskytuje v creve. E. coli kmeni Nissle 1917 pdsobi v ¢reve proti choroboplodnym
zarodkom a zabrafiuje ich osidleniu Creva.

Okrem toho E. coli kmen Nissle uvoltiuje latky do ¢reva, ktoré zosiliuju crevnu sliznicu a podporuja
jej prirodzent funkciu. MUTAFLOR peroralna suspenzia tiez zvySuje rozvoj prirodzenej
obranyschopnosti organizmu.

MUTAFLOR peroralna suspenzia sa pouziva pri

- hnacke u dojciat, batoliat a deti
- hnacke u dojciat, batoliat a deti, ktoré dostavajii vyzivu pomocou sondy

MUTAFLOR peroralna suspenzia sa méze pouzit’ pre dospelych a deti vo vsetkych vekovych
kategoriach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a uZije MUTAFLOR perorilnu suspenziu

Nepodavajte dietatu MUTAFLOR peroralnu suspenziu:
- ak je vaSe dieta alergické na E. coli kmeii Nissle 1917 alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete poddvat MUTAFLOR peroralnu suspenziu dietat’'u, obrat'te sa na lekara alebo
lekarnika.

- Ak sa u vasho dietata objavi neznasanliva reakcia, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi.
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- Pri hnacke existuje riziko dehydratacie. Preto je pocas liecby lickom MUTAFLOR peroralna
suspenzia potrebné, aby diet’a prijimalo dostatocné mnozstvo tekutin a elektrolytov.

Iné licky a MUTAFLOR peroralna suspenzia

Ak uZiva alebo v poslednom ¢ase uzivalo vase dieta, ¢i prave bude uzivat’ dalsie lieky,

povedzte to jeho lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré antibiotika (aj sulfonamidy) mézu znizovat’ ucinnost’ liecku MUTAFLOR peroralna
suspenzia.

Povedzte preto, prosim, lekarovi alebo lekarnikovi, aké antibiotika alebo sulfonamidy musite podavat’
vasmu diet’at’u.

MUTAFLOR peroralna suspenzia a jedlo a napoje
Nie st potrebné ziadne opatrenia.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Baktéria E. coli kmedn Nissle 1917, ktorta obsahuje lieck MUTAFLOR peroralna suspenzia, je
prirodzenym obyvatel'om ¢reva. Pri uréenom uzivani nie je zname Ziadne riziko pocas tehotenstva
a doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne zvlastne opatrenia.
3. Ako uZivat MUTAFLOR peroralnu suspenziu

Vzdy podavajte vaSmu diet’at'u tento liek presne tak, ako vam povedal jeho lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Ak lekar nepredpisal iné davkovanie, odpora¢ana davka je

pri hnacke:

Deti (mladsie ako 1 rok): 1 x 1 ml suspenzie / den
Deti (vo veku 1 az 3 roky): 2 x 1 ml suspenzie / den
Deti (starsie ako 3 roky): 3 x 1 ml suspenzie / den

pri hnacke u deti vyzivovanych sondou:
dojcata, batol’ata a deti: raz denne 1 az 5 ml.

Obrat’te sa na lekara alebo lekarnika, ak mate pocit, ze i€¢inok MUTAFLOR peroralnej suspenzie je
prilis silny alebo slaby.

Sposob podavania

Odtrhnite jednodavkova ampulku z balenia. Dobre potraste a pred pouzitim odskrutkujte uzaver.
Peroralna suspenzia sa moze priamo podat’ z ampulky do ust dietat’a; u doj¢iat pred dojcenim,

u batoliat a deti po jedle.

Dizka podavania

Hnacka, akutna: najviac 5 dni

Hnacka, dlhotrvajica: najviac 15 dni

Hnacka pri vyzive sondou: do 5 dni pocas kazdej epizody hnacky. Po dosiahnuti liecebného

uspechu ma liecba pokracovat’ este niekol'ko dni.

Ak pouzijete viac liecku MUTAFLOR peroralna suspenzia, ako mate
Zvlastne opatrenia nie st potrebné.
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Ak zabudnete pouzitt MUTAFLOR peroralna suspenzia
Nepodavajte vasmu dietatu dvojnasobnii davku, aby ste nahradili vynechani davku. Pokracujte
v podavani v obvykly ¢as, ako bolo predpisané alebo je uvedené vyssie v texte.

AK prestanete pouzivat’ MUTAFLOR peroralna suspenzia
Specialne opatrenia nie st potrebné.

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

4.  MozZné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pre hodnotenie vedl'ajSich u¢inkov sa pouzivaju nasledovné udaje o frekvencii ich vyskytu:

Vel’mi casté: Casté:

Postihuju viac ako 1 pacienta z 10 Postihuju 1 az 10 pacientov zo 100

Menej Casté: Zriedkavé:

Postihuju 1 az 10 pacientov z 1000 Postihuju 1 az 10 pacientov z 10000

Vel’mi zriedkave: Nezndme:

Postihuju menej ako 1 pacienta z 10000 Frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych
udajov

Zoznam moznych vedl'ajsich uéinkov
Vedrajsie uéinky ako je hnacka, bolest’ brucha alebo vracanie sa hlasili zriedkavo.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytovalo nadivanie v zaciatkoch lie¢by, ktoré je vzdy znakom
nadmernej davky. Po znizeni davky ustipi.

Okrem toho sa vel'mi zriedkavo vyskytli pripady zihl'avky alebo alergickych reakcii.

Vo vynimoc¢nych pripadoch sa pozoroval vyskyt otravy krvi (sepsa) u pred¢asne narodenych deti
s vel'mi nizkou pérodnou hmotnost'ou, menej ako 1000 g.
Frekvencia nie je znama. Nemozno ju odhadnat’ z dostupnych udajov.

Hlasenie vedl'aj$ich ti€inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MUTAFLOR peroralnu suspenziu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a Stitku po ,,EXP:*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovévajte v chladni¢ke pri teplote 2-8 “C!
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MUTAFLOR perorilna suspenzia obsahuje
Lie¢ivo je: Escherichia coli kmei Nissle 1917 zodpovedajuce do 10° Zivotaschopnych buniek (CFU).

Dalsie zlozky su: Gistena voda, chlorid sodny, chlorid draselny, heptahydrat siranu hore¢natého,
dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu horecnatého, 32% roztok hydroxidu sodného

Ako vyzera MUTAFLOR peroralna suspenzia a obsah balenia

Vzhlad: bézova mlie¢no zakalena vodova tekutina, balena v polyetylénovych ampulkach.
Kazdych 5 ampuliek je balenych vo vrectsku.

Balenie:

Balenies 5 x 1 ml
Balenies 10 x 1 ml
Balenie s 25 x 1 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Ardeypharm GmbH, Loerfeldstr. 20, 58313 Herdecke, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



