Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mutaflor 2.5 — 25 x 10° CFU enterokapseli
Escherichia coli Nissle 1917-kanta

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen, silld se sisaltéa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Mutaflor on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Mutaflor-valmistetta
3. Miten Mutaflor-valmistetta kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Mutaflor-valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Mutaflor on ja mihin sitd kdytetdan

Farmakoterapeuttinen ryhma ja vaikutustapa

Mutaflor-valmistetta ké&ytetd&n aikuisten haavaisen paksusuolitulehduksen pahenemisvaiheiden
estohoitoon. Bakteerikanta nimeltddn Escherichia coli (E. coli) Nissle 1917 — Mutaflor-valmisteen
vaikuttava ainesosa — esiintyy luonnollisesti suolistossa. Vapautuessaan suolistoon se estéé tulehdusta
seké sairauksia aiheuttavien mikro-organismien vaikutuksia.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Mutaflor-valmistetta

Ala kayta Mutaflor-valmistetta
- jos olet allerginen E. coli Nissle 1917-kannalle tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Muut ld8kevalmisteet ja Mutaflor
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita la&kkeita.

Varsinkin eréét antibiootit ja sulfonamidit saattavat heikentdd Mutaflor-valmisteen tehoa.

Raskaus ja imetys

Mutaflor-valmisteen siséltdmé E. coli - kanta Nissle 1917 esiintyy luonnollisesti suolistossa.
Vaikuttava aine ei imeydy suolistosta muualle elimistoon. Ei ole tiedossa mitddn riskida kaytettdessa
valmistetta ohjeiden mukaisesti raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole tarvetta erityisiin varotoimiin.
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3. Miten Mutaflor-valmistetta kayte taan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méaérannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Kapselit otetaan ruoan kera, mieluiten aamiaisen yhteydessa riittdvdn nestemaaran kera. Valta
kapseleiden pureskelua.

Annos:
Ensimmaiset 4 hoitopdivad: 1 kapseli Mutaflor-valmistetta kerran vuorokaudessa
Jatkossa: 2 kapselia kerran vuorokaudessa

Hoidon kesto:
Haavaisen paksusuolitulehduksen oireettoman vaiheen aikana Mutaflor-valmistetta tulisi kéyttaa
jatkuvasti ja sé&nnollisesti.

Kaytto lapsille
Mutaflor ei ole tarkoitettu kéaytettdvéksi lapsille, koska tietoja la&kkeen tehosta lapsille (alle 18-
vuotiaat) haavaisen paksusuolitulehduksen pahenemisvaiheiden estohoidossa ei ole saatavilla.

Jos kaytat enemman Mutaflor-valmistetta kuin sinun pitdisi
Jopa liian suuren méarén ottamisen jalkeen ei ole tarvetta erityisiin toimenpiteisiin.

Jos unohdat kayttaa Mutaflor-valmistetta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka Mutaflor-valmisteen
kayttoéa huomiomatta unohtamaasi kerta-annosta.

Jos lopetat Mutaflor-valmisteen kayton
Kéytd Mutaflor-valmistetta niin pitkdan kuin ladkari on maarannyt. Keskustele ladkarin kanssa ennen
kuin muutat annosta tai lopetat hoidon.

Jos sinulla on Kkysymyksid taman ladkkeen kéytostd, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleinen (esiintyy alle yhdella potilaalla kymmenest&)
lImavaivat

Hyvin harvinainen (esiintyy alle yhdell& potilaalla kymmenestatuhannesta)
Ruoansulatusvaivat, kuten vatsakipu, suoliston aanet, loysat ulosteet tai ripuli, pahoinvointi ja
oksentelu

Punotus tai ihottuma

P&ansarky

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Mutaflor-valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C)

Ala kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. ennen) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al4 kayta tatd laakettd, jos huomaat nikyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkonaossa, ks. kohta Kuvaus.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hdvittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mita Mutaflor sisaltaa

Vaikuttava aine on:
Escherichia coli Nissle 1917-kanta
1 kova enterokapseli sisaltad 2.5 — 25 x 10° elavaa solua (CFU) Escherichia coli kantaa Nissle 1917

Muut aineet ovat:
Maltodekstriini

Talkki
Metakryylihappo-metyylimetakryylaatti kopolymeeri (1:1)
Makrogoleja (4000)
Trietyylisitraatti
Glyseroli (85 %)
Titaanidioksidi
Rauta(l11)oksidi

Liivate

Mehilaisvaha, valkoinen
Karnaubavaha
Sellakka

Puhdistettu vesi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kuvaus
Punaruskea kapseli

Pakkauskoot

Mutaflor-valmisteesta on saatavana seuraavia pakkauskokoja:
Alkuperéinen pakkaus, jossa 20 kovaa enterokapselia
Alkuperainen pakkaus, jossa 50 kovaa enterokapselia
Alkuperdinen pakkaus, jossa 100 kovaa enterokapselia

Kaikki pakkauskoot eivat valttamatta ole markkinoilla.
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Myyntiluvan haltija
SaboraPharma Oy
Tammelantie 10
03600 Karkkila
Finland

Valmistaja
ARDEYPHARM GmbH
Loerfeldstr. 20

58313 Herdecke

Saksa

Puh: +49 (0)2330 977 677
Fax: +49 (0)2330 977 697

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.6.2015
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Bipacksedel: Information till patienten

Mutaflor 2.5 — 25 x 10° CFU enterokapsel
Escherichia coli Nissle 1917 stam

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Mutaflor ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Mutaflor
3. Hur du anvéander Mutaflor

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Mutaflor ska forvaras

6 Forpackningens innehaller och 6vriga upplysningar

1. Vad Mutaflor ar och vad det anvands for

Farmakoterapeutisk grupp och verkningsmekanism

Mutaflor ar en medicin avsedd for att forhindra akuta skov av forsdémring vid kronisk
tjocktarmsinflammation (ulcerativ kolit).

Mutaflor innehdller som aktiv substans bakteriestammen Escherichia coli (E. coli) Nissle 1917 som
forekommer naturligt i tarmkanalen. Denna bakteriestam frigors fran kapseln och férhindrar
inflammation och inverkan av sjukdomsalstrande bakterier i tarmkanalen.

2. Vad du behgver veta innan du anvander Mutaflor

Anvand inte Mutaflor

- om du &r allergisk mot Escherichia coli Nissle 1917 stam eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Andra lakemedel och Mutaflor

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar , nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

I synnerhet vissa antibiotika och sulfonamider kan forsamra effekten av Mutaflor.

Graviditet och amning

E. coli - stammen Nissle 1917 férekommer naturligt i tarmkanalen. Den aktiva substansen upptas inte

fran tarmen. Man kanner inte till ndgra risker for anvandning under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga forsiktighetsatgarder behdver iakttagas.
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3. Hur du anvéander Mutaflor

Anvand alltid detta lakemedel enligt lékarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Kapseln tas med mat, helst i samband med morgonmalet, med en tillrdcklig méangd vatska. Undvik att
tugga kapslarna.

Dosering:
De forsta 4 behandlingsdagarna: En Mutaflor enterokapsel en gang i dygnet.

| fortsattningen: 2 kapslar en gang i dygnet.

Behandlingensl&angd:
Under lugna perioder av ulcerés kolit bér Mutaflor anvandas kontinuerligt och regelbundet.

Anvéandning for barn
Mutaflor ar inte avsett for barn, eftersom uppgifter om effekten hos barn (under 18 ar) vid akuta skov
av ulcerds kolit inte finns att tillga.

Omdu har anvant for stor mangd av Mutaflor
Inga atgarder behdvs om man tagit en for stor dos Mutaflor.

Omdu har glomt att ta Mutaflor
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt anvandningen av Mutaflor utan att
beakta den glémda dosen.

Om du slutar att anvanda Mutaflor
Anvand Mutaflor sa linge som lakaren foreskrivit. Diskutera med lakaren innan du minskar dosen
eller avlutar behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behgver inte fa
dem.

Vanliga (forekommer hos farre &n en patient avtio)
Véderspanningar

Mycket sdllsynta (forekommer hos féarre &nen patient av tiotusen)

Matsméltningsbesvar, sasom magsmartor, magbuller, 16s eller hard avforing, illamaende och
uppkastningar

Hudrodnad eller eksem

Huvudvark

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Mutaflor ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Anv.fore. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker forandringar i medicinens utseende, se Utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr:

Escherichia coli stam Nissle 1917

1 hérd enterokapsel innehaller 2.5 — 25 x 10° livskraftiga celler (CFU) av stammen Escherichia coli
Nissle 1917.

Ovriga innehalisamnen &r:
Maltodextrin

Talk
Metakrylsyra-metylimetakrylat kopolymer (1:1)
Makrogoler (4000)
Trietylcitrat

Glycerol (85 %)
Titandioxid

Jarn(111)oxid

Gelatin

Bivax, vitt

Karnaubavax

Shellack

Renat vatten

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Utseende
Rodbrun kapsel

Forpackningsstorlekar
Mutaflor finns i foljande forpackningsstorlekar:

Originalférpackning som innehaller 20 harda enterokapslar
Originalforpackning som innehaller 50 harda enterokapslar
Originalférpackning som innehaller 100 harda enterokapslar

Alla forpackningsstorlekar finns eventuellt inte pa marknaden.
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Innehavare av godkannande for forsaljning
SaboraPharma Oy

Tammelantie 10

03600 Hdogfors

Finland

Tillverkare
ARDEYPHARM GmbH
Loerfeldstr. 20

58313 Herdecke
Tyskland

Tel: +49 (0)2330 977 677
Fax: +49 (0)2330 977 697

Dennabipacksedel &ndrades senast 5.6.2015
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