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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

MUTAFLOR
MUTAFLOR MITE

Enterosolventni tvrdé tobolky
Escherichia coli kmen Nissle 1917

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Mutaflor (Mutaflor Mite) a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mutaflor (Mutaflor Mite) uZivat
Jak se pripravek Mutaflor (Mutaflor Mite) pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mutaflor (Mutaflor Mite) uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

1. CO JE PRiIPRAVEK MUTAFLOR ( MUTAFLOR MITE) A K CEMU SE POUZIVA

Escherichia coli patifi k normalni stievni flofe cloveéka. Zvlastni kmen (Nissle 1917) ma
vyznamnou schopnost vytvaiet vhodné prostiedi pro vétSinu stfevnich bakterii svou spotiebou
kysliku. Plsobi proti patogennim (onemocnéni pisobicim) mikrobiim a tak podporuje
bariérovou funkci fyziologické sttevni flory proti pronikani cizorodych zarodkid. Produkty
latkové pfemény Escherichia coli jsou Zivotné dillezité zdroje energie pro burky stfevni
sliznice.

MUTAFLOR se pouziva pii poruchach slozeni sttevni flory tlustého stieva a jejich nasledka,
jako jsou prijem, zicpa, plynatost, zanéty tlustého stfeva, drazdivy tracnik, déale pfi
novotvorbé¢ stievni flory po podavani antibiotik, sulfonamidi a po ozafovani, pii nékterych
mimostfevnich onemocnénich (mocové infekce, ekzémy, pii alergii) a téz k podpote
obranyschopnosti téla.

MUTAFLOR je urcen pro dospélé a dospivajici, MUTAFLOR MITE pro dospélé, dospivajici
a déti od 6 do 12 let.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
MUTAFLOR ( MUTAFLOR MITE) UZIVAT
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Neuzivejte pripravek MUTAFLOR/MUTAFLOR MITE
jestlize jste alergicky(a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

DalSi 1écivé pripravky
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani antibiotik a sulfonamidi maze snizovat u¢innost MUTAFLORU.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1€karnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji
Ptipravek neovliviiuje pozornost, nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje

3. JAK SE PRIPRAVEK MUTAFLOR/MUTAFLOR MITE POUZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynti svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici
Doporucend déavka ptipravku, pokud I1ékat neur¢i jinak, je: 1. — 4.den 1 tobolka
MUTAFLORU, pak 2 tobolky MUTAFLORU denné¢.

Pii akutnim prijmu se doporucuje k rychlému odstranéni obtizi podat 1. den 3 krat denné 2
tobolky MUTAFLORU a poté pokracovat 2 tobolkami MUTAFLORU denn¢.
K 1é¢bé akutniho prijmu staci 1 baleni MUTAFLORU s 20 tobolkami.

Pti zv1ast’ uporné zacpé lze podavat az 4 tobolky MUTAFLORU denné.

U chronicky se opakujicich priymil a u chronickych stfevnich onemocnéni se doporucuje
zahdjit 1écbu piipravkem MUTAFLOR MITE a davku postupné zvySovat: v prvnich 4 dnech 1
tobolku MUTAFLOR MITE v dalSich 2 dnech 2 tobolky MUTAFLORU MITE; jakmile jsou
dobte tolerovany 3 tobolky MUTAFLORU MITE, lze piejit na 1 tobolku MUTAFLORU a pak
na 2 tobolky MUTAFLORU, jak je vySe uvedeno.

Pouziti u déti
Détem od 6 do 12 let podavame od 1. do 4. dne 1 tobolku MUTAFLORU MITE,
pak 2 tobolky MUTAFLORU MITE denné.

Zpiisob podani
Cela denni davka se uziva s jidlem, nejlépe spolu se snidani, nerozkousana a zapiji se

dostate¢né tekutinou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MUTAFLOR/MUTAFLOR MITE, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti pfipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek MUTAFLOR/MUTAFLOR MITE
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek MUTAFLOR/MUTAFLOR MITE

I kdyz se ptiznaky chronickych onemocnéni rychle upravuji, nedoporucuje se 1écbu predcasné
ukon¢it. U leh¢ich a pouze nékolik mésict trvajicich onemocnéni postaci obvykle 6ti tydenni
1é¢ba, u mnohaletych a Gipornych stavl je nutno pocitat s nékolikamésicni 1écbou. K zajisténi
trvalého tspéchu se doporucuje opakovani kary po ur¢itém odstupu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti dodrzovani doporucené¢ho davkovani k nezadoucim u€inkiim obvykle nedochazi. Pokud se
vyskytne nadymani, jde vzdy o pfilis vysoké davkovani — obtize vymizi pti snizeni davek. Pii
ptipadném vyskytu jakychkoli neobvyklych reakei se porad’te s Iékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezaddoucich ucinkd miiZzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK MUTAFLOR/MUTAFLOR MITE UCHOVAVAT

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte v chladnicce ( 2°C-8 °C).

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co pripravek MUTAFLOR/MUTAFLOR MITE obsahuje
Lécivou latkou je Escherichia coli ( kmen Nissle 1917)
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

1 tobolka MUTAFLORU obsahuje:
2,5-25 x 10° CFU Escherichia coli (kmen Nissle 1917)

1 tobolka MUTAFLORU MITE obsahuje:
0,5-5 x 10° CFU Escherichia coli (kmen Nissle 1917)

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: maltodextrin, glycerol, mastek
Té¢lo tobolky: Zelatina, ¢iSténa voda

Potah tobolky: cerveny oxid zelezity (pro MUTAFLOR), zluty oxid zelezity (pro
MUTAFLOR MITE), makrogol 4000, triethyl-citrat, kopolymer MA/MMA 1:1, oxid
titanicity, voskové lestidlo

Jak pripravek MUTAFLOR/MUTAFLOR MITE vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku (MUTAFLOR): tvrd4d valcova tobolka s ¢ervenohnédym enterosolventnim
potahem, uvniti s bézovym praskem charakteristického zapachu.

Popis ptipravku (MUTAFLOR MITE): tvrdd valcova tobolka s bézovozlutym
enterosolventnim potahem, uvnitt s bézovym praskem charakteristického zapachu.

Baleni:

MUTAFLOR: 20 a 100 tobolek
MUTAFLOR MITE: 20 tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Ardeypharm GmbH

Loerfeldstr. 20

58313 Herdecke, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
27.8.2014
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