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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MUTAFLOR peroralna suspenzia

10® Zivotaschopnych buniek/ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje obsahuje:

bakterialna kultira Escherichia coli kmei Nissle 1917 zodpovedajtica do 10® Zivotaschopnych buniek

(CFU).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

peroralna suspenzia

Bézova mlie¢no zakalena vodova tekutina
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- hnac¢ka u dojéiat, batoliat a deti
- hnac¢ka u dojéiat, batoliat a deti vyzivovanych sondou

MUTAFLOR peroralna suspenzia je indikovany dospelym a detom vo vSetkych vekovych
kategoriach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie:

Hnacka:
Dojcata, batol'atd a deti: 1-3x 1 ml denne.

Deti (<1 rok): 1 x 1 ml suspenzie / den
Deti (>1 az <3 roky): 2 x 1 ml suspenzie / dent
Deti (>3 roky): 3 x 1 ml suspenzie / dent

Hnacka u dojciat, batoliat a deti vyzivovanych sondou:
Dojcata, batol'atd a deti: 1x 1-5 ml denne.

Sposob podavania:

Peroralna suspenzia sa podava priamo z flasticky do ust, u dojCiat pred dojcenim, u batoliat a deti po
jedle.

Okrem toho sa peroralna suspenzia mdze aplikovat’ aj prostrednictvom gastrointestinalnej sondy.

Dizka podavania:
Hnacka, akutna: maximalne 5 dni
Hnacka, dlhotrvajtca: maximalne 15 dni
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Hnacka pri vyzive sondou: Do 5 dni pocas kazdej epizody hnacky. Po dosiahnuti lieCebného
uspechu ma lie¢ba pokracovat’ este niekol'ko dni.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri hnacke existuje riziko dehydratacie. Preto pocas lieCby lickom MUTAFLOR peroralna suspenzia
treba zabezpeCit’ dostatoény prisun tekutin a elektrolytov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antibiotika proti gramnegativnym baktériam a sulfonamidy mézu znizit’ i¢innost’ liecku MUTAFLOR
peroralna suspenzia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

E. coli kmei Nissle 1917 patri ku komenzalnym baktériam ¢reva &loveka a nie je resorbovany. Uinky
na graviditu, laktaciu a fertilitu sa preto neoc¢akavaji.
MUTAFLOR peroralna suspenzia je prednostne ur¢eny na liecbu dojéiat, batoliat a deti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je zname.
4.8 Neziaduce u¢inky

Neziaduce ucinky boli posudené na zaklade nasledovnych frekvencii:

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (> 1/1000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10000 az < 1/1000)
Velmi zriedkavé (< 1/10000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Hnacka, vracanie a abdominalna bolest’ sa pozorovali zriedkavo.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytovalo nadivanie v zaCiatkoch liecby, ktoré je vzdy znakom
nadmernej davky. Ustlipi po zniZeni davky.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zihl'avka alebo alergické reakcie sa pozorovali vel'mi zriedkavo.

Infekcie a nakazy
U predcasne narodenych deti s extrémne nizkou pérodnou hmotnost’ou (< 1000 g) sa v ojedinelych
pripadoch pozoroval vyskyt sepsy. Frekvencia sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov.

Hlasenie 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 hlésenia uvedené v Prilohe V.



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

Nehlasil sa ziadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroikd, antidiaroické mikroorganizmy.
ATC kod: AO7FA

Mechanizmy u¢inku:

MUTAFLOR peroralna suspenzia obsahuje definovany nepatogénny kmen Escherichia coli (kmen
Nissle 1917) v zZivotaschopnej forme. UCinky E. coli kmen Nissle 1917sa dokazali v in vitro a v in
vivo testoch, ako i v klinickych §tadiach. Pritom sa zistili nasledovné vlastnosti a mechanizmy ucinku:

Antagonizmus proti patogénnym a potencidlne patogénnym mikroorganizmom a posilnenie

intestindlnej bariéry:

- E. coli kmen Nissle 1917 produkuje antimikrobialne latky, ktoré si zodpovedné za antagonizmus
proti patogénom.

- Pomocou $pecialnych adhezivnych organel (fimbrie) moze kmen prilnit’ na mucinovu vrstvu, ktora
pokryva ¢revnu stenu. Kmen je dobre pohyblivy, ¢o je vyhodou pri osidleni hrubého ¢reva.

- E. coli kmen Nissle 1917 stimuluje v bunkach ¢reva syntézu latok vyvolavajucich antimikrobialny
ucinok (HBD-2, HBD-3).

- V studiach na zvieratach E. coli kmen Nissle 1917 zvySoval koncentraciu kalprotektinu v ¢revnej
stene, a tym zabranoval priamej adhézii baktérii na epitelialne bunky ¢revnej sliznice.

- E. coli kmen Nissle 1917 zabrafiuje enteroinvazivnym patogénom napadat’ ¢revné epitelialne bunky.

- U gnotobiotickych mysi E. coli kmen Nissle 1917 zvySuje expresiu zonula-occludens proteinu ZO-1
v tesnych spojoch ¢revného epitelu. To vedie k posilneniu funkcie intestinalnej bariéry.

MUTAFLOR mé imunomodula¢né vlastnosti:
In-vitro a in-vivo skusky dokézali, Ze imunomodulacné vlastnosti E. coli kmen Nissle 1917 posobia na
humoralny ako aj celularny imunitny systém novorodencov.

1. Utinky na $pecificky imunitny systém:

Po kolonizécii kmenom E. coli kmeti Nissle 1917 u pred¢asne narodenych a v normalnom termine
narodenych novorodencov sa zistilo skorSie zvySenie imunitnej kompetencie, ¢o sa odrazilo na
zvySeni hladiny IgA a IgM vo filtratoch stolice a v sére. Naproti tomu zvySenie hladiny IgG v sére sa
nepozorovalo. Jednotlivé pozorovania naznacuju zvysenie IgA v slindch. Okrem toho u pred¢asne
narodenych deti sa pozorovalo zvySenie bunkovo sprostredkovanej imunitnej odpovede po perordlnom
podani E. coli kmen Nissle 1917.

2. Utinky na ne$pecificky imunitny systém:

U predcasne narodenych deti sa pozorovala stimulacia neSpecifickej prirodzenej imunity po

peroralnom podani E. coli kmen Nissle 1917.

In vitro a in vivo pokusy dokazali vyznamné zvySenie sekretorickych a cytotoxickych schopnosti

makrofigov mysi. Dalej sa ex vivo mohlo dokézat’ zvys$enie cytotoxicity makrofagov mysi voi

intracelularnym parazitom, a tym i zosilnenie obrany voc¢i intracelularnym zarodkom.

U my$i mozno demonsStrovat’ in vivo ovplyvnenie profylaktického Gc¢inku proti systémovym

infekciam.

Dal3ie vlastnosti:

- Kmen je schopny odburat’ rézne sacharidy, alkoholické cukry a iné substraty pri spotrebe kyslika.
Tym sa v hrubom Creve vytvori anaerdbne prostredie.
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- Kmen produkuje mastné kyseliny s kratkymi ret'azcami, ktoré su dolezité pre energetické
zasobovanie sliznice hrubého ¢reva. Mastné kyseliny s kratkymi retazcami stimulujii motilitu
hrubého ¢reva a prietok krvi v sliznici, ako aj absorpciu sodika a chloridu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ako sa zistilo v klinickych $tadiach u novorodencov, E. coli kmen Nissle 1917 kolonizuje ¢revo ako

prirodzene sa vyskytujuca baktéria. Neabsorbuje sa a nepodlicha metabolizacii.

E. coli kmen Nissle 1917 sa vylucuje stolicou.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

E. coli kmen Nissle 1917 nema toxické ani patogénne vlastnosti. Kmen neprodukuje ziadne

enterotoxiny a hemolyzin. Nie je enteroinvazivny, nema ziadne patogénne adhezivne vlastnosti, nie je

rezistentny proti séru a nevykazuje ziadne uropatogénne vlastnosti. Kmen je citlivy voci ¢asto
pouzivanym antibiotikam proti gramnegativnym baktéridm a ni¢ nenasvedC¢uje jeho imunotoxickym
vlastnostiam.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda, chlorid sodny, chlorid draselny, heptahydrat siranu hore¢natého, dihydrat chloridu
vapenatého, hexahydrat chloridu hore¢natého, 32% roztok hydroxidu sodného

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

- Originalne balenie: 12 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Ampulky po vybrati z vrecuska sa musia uchovavat pri teplote 2 az 8 °C v chladnicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh balenia:
Svetlobézova mliecne zakalena vodova tekutina balend v polyetylénovych ampulkach.
Kazdych 5 ampuliek je balenych vo vrecusku.

Vel'kosti balenia:
Balenies 5x 1 ml

Balenies 10 x 1 ml
Balenie s 25 x 1 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Likvidacia:
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Ziadne zvlastne poziadavky.

Zaobchadzanie:

Odtrhnite jednodavkovi ampulku z balenia. Dobre potraste a pred pouzitim odskrutkujte uzaver.
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