sp. zn. sukls403255/2018
Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
MUTAFLOR

Enterosolventni tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Enterosolventni tvrdé tobolky

Popis pripravku: tvrda tobolka s ¢ervenohnédym enterosolventnim potahem, uvnitf s bézovym
praskem charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Profylaxe relapsu ulcer6zni kolitidy.

Poruchy flory tlustého stieva a jejich nasledky; priijem, zacpa, meteorismus, colitis, alergie,
ekzémy; novotvorba stievni flory po jejim poSkozeni antibiotiky, sulfonamidy nebo ozafenim;
uroinfekce.

Aktivace obranyschopnosti organismu.

MUTAFLOR je indikovan k 1é¢b¢ dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Davkovéni
Dospéli a dospivajici od 12 let:
1.—4. den 1 tobolku MUTAFLORU, pak 2 tobolky denn¢.

— Pfi akutnim prijmu se doporucuje k rychlému odstranéni obtiZi podat 1. den 3krat
denn¢ 2 tobolky MUTAFLORU a poté pokraovat 2 tobolkami denné. K 1é€bé
akutnich prijmu staci celkova davka 20 tobolek MUTAFLORU.

— Pfi zvlast uporné zacpé€ lze podavat az 4 tobolky MUTAFLORU denné.

— Pii profylaxi relapsu ulcerozni kolitidy se doporucuje 1. — 4. den podavat 1 tobolku
MUTAFLORU denné¢, pak 2 tobolky denné¢.

— 'V pfipadé ulcerdzni kolitidy existuji zkuSenosti z kontrolovanych studii s délkou
podavani 12 mésici. K prevenci relapsu ulcer6zni kolitidy se md& MUTAFLOR uzivat
prabézné.

1/4



Zpiisob podani

Celd denni davka se podava s jidlem, nejlépe spolu se snidani, nerozkousana a zapiji se
dostate¢n¢ tekutinou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Neni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Antibiotika a sulfonamidy mohou t¢innost piipravku MUTAFLOR snizit.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
MUTAFLOR lze béhem téhotenstvi podavat.

Kojeni
MUTAFLOR 1ze béhem kojeni podavat.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
MUTAFLOR nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8  Nezadouci ucinky

Frekvence neZadoucich ucinki je definovana za pouziti nasledujicich pravidel: velmi Casté:>
1/10, ¢asté: > 1/100 az < 1/10, méné Casté: > 1/1 000 az < 1/100, vzacné: > 1/10 000 az <
1/1 000, velmi vzéacna: < 1/10 000, neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

Poruchy nervového systému
Velmi vzdcné: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy

Casté: flatulence (na zacatku 16¢by)

Velmi vzacne: zmény konzistence stolice nebo frekvence stolice, bolest bficha,
borborygmus, meteorismus, nauzea nebo zvraceni

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Velmi vzacné: eflorescence pokozky, erytém, odlupovani kiize

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

HIaSeni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezZadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9  Piedavkovani

Predavkovani neni zndmo; pti ptipadném piedavkovani se doporucuje symptomaticka 1écba.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

protipriijmové mikroorganismy
ATC kéd: AOTFA

Tobolky MUTAFLORU obsahuji definovany nepatogenni kmen Escherichia coli
(Nissle 1917) v Zivotaschopné formé. Uginky MUTAFLORU byly prokazany jak v pokusech
in vitro a in vivo, tak v klinickych studiich. Pfitom byly zjiStény nésledujici vlastnosti a
principy ucinku:

- Kmen vytvaii antimikrobni latky, na kterych spociva antagonismus vic¢i patogennim
zarodkm.

- Kmen produkuje mastné kyseliny s kratkymi fetézci, jez jsou dulezité pro energetické
hospodaistvi mukdzy tlustého stieva, podporuji jeho motilitu a prokrveni a zvysuji absorpci
natria a chloridu.

- Kmen MUTAFLORU je schopen odbouravat rizné uhlohydraty, alkoholické cukry a jiné
substraty za spotieby kysliku; tim vznika v tlustém stfevé anaerobni prostiedi.

- Pomoci zvlastnich organel (normalni typ-1-fimbrii) se kmen pfichycuje na stievni sténu.
Kmen je dobfe pohyblivy, coz predstavuje prednost pro osidlovani tlustého stieva.

- Specificky imunitni systém:

Novorozenci vykazuji po kolonizaci kmenem Nissle 1917 Escherichia coli vyznamné zvySeni
hladin IgA a IgM v krevnim séru a ve filtratu stolice. Jednotliva pozorovani téz ukazovala na
zvySeni IgA ve slinach.

- Nespecificky imunitni systém:

Pokusy in vitro ukazaly vyznamné zvySeni sekretorickych schopnosti mysich makrofagh.
Stoupla tvorba interleukinu 6 (= interferon B2) a kyslikovych radikalti. Dale byla zjisténa
zvySena produkce TNF (tumor necrosis factor) po indukci makrofagi kmenem Nissle 1917 E.
coli.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Tobolky jsou acidoresistentné potaZzeny a rozpousteji se v terminalnim ileu.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Zarodek byl podroben fadé mikrobiologickych, molekularné-biologickych, serologickych a
biochemickych zkouSek na toxické a patogenni vlastnosti. Zadné toxické ani patogenni
vlastnosti nemd. Netvofi Zadné enterotoxiny, neni enteroinvazivni, nevykazuje zadné

patogenni znamky adhezivity, netvofi Zadny hemolyzin, neni seroresistentni, nema Zadné
uropatogenni vlastnosti a je citlivy na béZna antibiotika.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky: maltodextrin, glycerol, mastek

T¢lo tobolky: Zelatina, ¢iSténa voda

Potah tobolky: Cerveny oxid zelezity, mastek, makrogol 4000, triethyl-citrat, kopolymer
MA/MMA 1:1, oxid titaniCity, voskové lestidlo

6.2  Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

6.5  Druh obalu a obsah baleni
PVC/PVDC/Al blistr v krabicce

20 a 100 tobolek

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ARDEYPHARM GmbH
Loerfeldstr. 20
58313 Herdecke, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

49/442/00-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
31.7.2000/ 27.8.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.4.2019
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