VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mutaflor 2.5 — 25 x 10° CFU enterokapseli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi enterokapseli sisdltda:
Escherichia coli kanta NISSLE 1917 vastaten 2.5 — 25 x 10° elinkykyistd solua (CFU)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Enterokapseli

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuisten haavaisen paksusuolitulehduksen pahenemisvaiheiden estohoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ensimmadiset nelja hoitopdivéaa: Yksi Mutaflor-enterokapseli kerran vuorokaudessa.
Jatkossa: Kaksi Mutaflor-enterokapselia kerran vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat

Tietoja ladkkeen tehosta lapsille (alle 18-vuotiaat) kohdassa 4.1 mainitussa kdyttdaiheessa ei ole
saatavilla.

Antotapa

Suun kautta. Kapselit otetaan aterian, mikéli mahdollista aamiaisen, yhteydessa riittdvin nesteméirin
kera. Kapseleiden pureskelua on véltettiva.

Hoidon kesto

Haavaisen paksusuolitulehduksen pahenemisvaiheiden estohoidossa Mutaflor-valmisteesta on
kontrolloiduista tutkimuksista kokemusta 12 kuukautta kestavéastd hoidosta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet
Apuaineisiin liittyvid varoituksia tai muita varoituksia ei ole.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Gram-negatiivisiin bakteereihin tehoavat antibiootit ja sulfonamidit saattavat heikentdd Mutaflor-
valmisteen tehoa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

E. coli NISSLE 1917-kanta esiintyy luonnollisesti ihmisen suolessa eikd imeydy sieltd. Se ei
myoskaén tuota toksiineja. Siksi ei ole odotettavissa vaikutuksia raskauteen, imetykseen ja
hedelmaillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Ei oleellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Kliinisiin tutkimuksiin osallistui 94 akuutissa vaiheessa olevaa potilasta ja 251 remissiovaiheessa
olevaa potilasta.
Kliinisissé tutkimuksissa todettujen haittavaikutusten esiintymistiheys on esitetty seuraavasti:

Hyvin yleinen (= 1/10)
Yleinen (= 1/100, < 1/10)
Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000), yksittéiset tapaukset mukaan lukien

Liséksi valmisteen markkinoille tulon jélkeen raportoitujen haittavaikutusten esiintymistiheys on
luokiteltu luokkaan tuntematon” (koska saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin).

Ruoansulatuselimisto

Yleinen: Ilmavaivat hoidon alussa.

Hyvin harvinainen: ulosteen koostumuksen tai ulostamistiheyden muutokset, vatsakipu, vatsan kurina,
ilmavaivat, pahoinvointi tai oksentelu.

1ho ja ihonalainen kudos
Hyvin harvinainen: ihon vihoittuma, punoitus tai kesiminen.

Hermosto
Hyvin harvinainen: padnsarky.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Mikro-organismeja sisdltiavit ripulilddkkeet, ATC-koodi: AO7FA

Vaikutusmekanismi

Mutaflor-enterokapselit sisdltdvét vaikuttavana ainesosana tiettyd madriteltyd ihmisen ei-patogeenista
Escherichia coli (E. coli) elinkykyistd, lisdantyvdd bakteerikantaa: E. coli kanta NISSLE 1917.
Erityisten tarttuvien organellien (Tyyppi F-1A, F-1C, ja “curli” ripsujen) avulla tima kanta pystyy
kiinnittymédén suolen seindmén limakalvoon muodostaen sithen mikropesikkeitd biofilmien
muodossa. Kanta on hyvin liikkuva ripsujen takia, tdstd on etua kun bakteeri kolonisoi suolta.

Mutaflor-valmisteen eli £. coli NISSLE 1917-kannan vaikutusta on tutkittu in vitro- ja in vivo -
tutkimusten seké kliinisten kokeiden avulla. Havaittiin seuraavanlaiset ominaisuudet ja
vaikutusmekanismit:

Antagonismi

E. coli NISSLE 1917-kanta muodostaa antimikrobisia yhdisteitd seké useita rautaa sitovia jarjestelmia
(siderophores). Namé vastaavat seké bakteerikannan suorasta antagonismista patogeeneja vastaan etti
sen toimintakyvysté suolistossa suun kautta tapahtuvan annostelun jélkeen. Liséksi E. coli NISSLE
1917-kanta estéé enteroinvasiivisten patogeenien levidmisen suolen limakalvossa.

Suolen limakalvoesteen stabilointi

Ihmisen kolonosyyttisoluviljelméissé E. coli NISSLE 1917-kanta stabiloi epiteelisolukerroksen
barriertoimintaa ja néin limakalvon lisdéntynyt ldpéisevyys normalisoituu. Suolen barrierin
vahvistuminen perustuu erdén ankkuriproteiinin synteesin stimulaatioon (Z0O-2) ja timén
uudelleenjérjestdytymiseen tiiviisiin liitoksiin.

Immuunivastetta muokkaavat ominaisuudet

) Vaikutukset humoraaliseen immuunivasteeseen

Vastasyntyneilld vauvoilla E. coli NISSLE 1917-kannan kolonisaation seurauksena IgA- ja IgM-
madrit nousevat selvésti ulostefiltraateissa ja seerumissa. Yksittdiset raportit viittaavat syljen IgA-
madrd nousuun. Mikrobivapaissa vastasyntyneissa porsaissa suun kautta annosteltu E. coli NISSLE
1917-kanta stimuloi suolen immuunivastejarjestelmén immuunikykyisten solujen kehitystd (IgA:ta ja
IgG:ta tuottavat lymfosyytteja, MHC-II-luokan esittelevi soluja) ilmentdmatté tulehdusoireita (ei
granulosyyttikertyméad).

. Vaikutukset soluvilitteiseen immuunivasteeseen

In vitro -kokeet osoittivat E. coli NISSLE 1917-kannan omaavan immunomodulatiivisia
ominaisuuksia. Havaittiin hiiren makrofaageissa lisdéntynytté eritystoimintaa (interleukiini 6 [IL-6],



tuumori nekroosi tekija [TNF], happiradikaaleja). hmiselld néhtiin sama ilmi6 perifeerisen veren
mononukleaarisoluissa (interleukiini 10). Toisaalta lisddntynyttd TNF-eritysté ei voitu vahvistaa in
vivo hiirelld eikd muillakaan eldinmalleilla.

Liséksi osoitettiin hiirelld makrofaagien lisddntynytta sytotoksisuutta solunsiséisid loisia vastaan ja
siten vahvempaa vastustuskykyé solunsisiisid infektioaiheuttajia vastaan ex vivo.

E. coli NISSLE 1917-kanta esti ihmisen perifeerisen veren, mutta ei suoliston, T-lymfosyyttien
solukierron ja lisdkasvun. Siten tulehduksellisessa suolistosairaudessa aktivoituneiden T-
lymfosyyttien kertyminen suoliston immuunijarjestelméén saattaa estyé.

Anti-inflammatoriset

Mutaflor-valmisteella on anti-inflammatorisia ominaisuuksia. Sekd ihmisen suoliston epiteelisoluilla
tehdyissé in vitro -kokeissa ettd yleisesti kdytdssé olevissa in vivo IBD-eldinkoemalleissa (IBD eli
tulehduksellinen suolistosairaus) E. coli NISSLE 1917-kannalla havaittiin anti-inflammatorisia
ominaisuuksia.

Motiliteettid edistivit ominaisuudet

E. coli NISSLE 1917-kanta tuottaa metaboliitteina rasvahappoja, joilla on tiarkea tehtdva suolen
limakalvon energiatasapainossa. Rasvahapot stimuloivat suolen motiliteettid ja verenkiertoa seké
edesauttavat natriumin ja kloridin imeytymista.

Metaboliset ominaisuudet

Mutaflor-kannalla on moninaisia metabolisia ominaisuuksia ja se pystyy hajottamaan erilaisia
hiilihydraatteja, sokerialkoholeja, aminohappoja sekd muita aineita kuluttamalla happea. Ndin
suolistoon muodostuu ja ylldpidetddn anaerobinen ymparisto, joka on tirked suoliston ekosysteemin
tasapainolle.

Kliininen teho ja turvallisuus

Satunnaistettuun, kaksoissokkoutettuun monikeskustutkimukseen osallistui 327 potilasta (potilaiden
keski-ikd 42 vuotta; vaihteluvili 19—89 vuotta). Potilaille annettiin joko kaksi kapselia Mutaflor-
valmistetta kerran paivissd (n=162) tai mesalatsiinia 500 mg kolme kertaa paivassd (n=165). 12
kuukautta kestdvéin tutkimukseen otettiin potilaita, joilla oli diagnosoitu remissiovaiheessa oleva
haavainen paksusuolentulehdus. Liséksi mukaanottokriteerind oli, ettéd potilaalla oli ollut aikaisemmin
véhintdin kaksi haavaisen paksusuolentulehduksen akuuttia pahenemisvaihetta ja nykyinen
remissiovaihe oli saanut kestdd korkeintaan 12 kk. Tutkimuksen péétavoitteena oli osoittaa ladkkeiden
olevan teholtaan samanarvoisia haavaisen paksusuolentulehduksen pahenemisvaiheiden estohoidossa.
Tilastollinen analyysi osoitti Mutaflor-kapseleiden olevan yhti tehokkaita kuin mesalatsiini.
Haavainen paksusuolentulehdus akutisoitui seuranta-aikana 36,4 %:lla potilaista Mutaflor-valmistetta
saaneessa tutkimusryhmaissé ja 33,9 %:1la mesalatsiinia saaneista (non-inferiority testi, p=0,003).
Alaryhmien analyysi osoitti, ettd ryhmien vélill4 ei ollut eroa sairauden keston, anatomisen
lokalisaation tai tutkimusta edeltdvan hoidon suhteen. Molempien ryhmien turvallisuusprofiilit olivat
hyvit, eivitkd eronneet toisistaan. Turvallisuusriskejé ei ollut havaittavissa. Laboratoriotutkimuksissa
ei havaittu merkitsevié eroavaisuuksia.

5.2 Farmakokinetiikka
Mutaflor-enterokapselit ovat resistenttejd mahanesteelle ja liukenevat vasta ileumin loppuosassa.

Vaikuttava aine, suolta kolonisoiva E. coli NISSLE 1917-kanta ei imeydy eikd metaboloidu. Se
erittyy ulosteeseen.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

E. coli NISSLE 1917-kannalla ei ole toksisia eiké patogeenisid vaikutuksia in vitro- eiké in vivo-
kokeissa. Se ei muodosta enterotoksiineja eikd sytotoksiineja kuten hemolysiinié, eikéd ole
enteroinvasiivinen. Silld ei ole patogeenisii kiinnike- eikéd uropatogeenisid ominaisuuksia. Se on
herkka tavallisille Gram-negatiivisid bakteereja vastaan kiytossé oleville antibiooteille eikd osoita
mitddn immunotoksisia ominaisuuksia. Lisdksi E. coli NISSLE 1917-kanta ei ole seerumiresistentti,
eli ihmisen seerumi tappaa sen nopeasti. Tdma johtuu erityisestd lipopolysakkariidista, jossa on
erittdin lyhyt O6-antigeenin sivuketju. Taten timi bakteerikanta ei kykene aiheuttamaan sepsisté.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Maltodekstriini, talkki, metakryylihappo-metyylimetakrylaatti kopolymeeri (1:1), makrogoleja
(4000), trietyylisitraatti, glyseroli 85 %, titaanidioksidi, rauta(IlI)oksidi, liivate, valkoinen
mehildisvaha, karnaubavaha, sellakka, puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

1 vuosi

6.4  Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C)

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Pakkaustyyppi:
Lépipainopakkaus: PVC/PVDC foliolevy, suljetaan alumiinifoliolla.

Pakkauskoot:

Pakkaus, jossa 20 enterokapselia

Pakkaus, jossa 50 enterokapselia

Pakkaus, jossa 100 enterokapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sabora Pharma Oy
Tammelantie 10
03600 Karkkila
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mutaflor 2.5 — 25 x 10° CFU enterokapsel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En enterokapsel innehaller:
Escherichia coli stammen Nissle 1917 motsvarande 2.5 — 25 x 10° viabla celler (CFU)

For fullstindig forteckning dver hjidlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterokapsel

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Profylaktisk behandling av skov av ulcerds kolit hos vuxna.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

De forsta fyra behandlingsdagarna: En Mutaflor enterokapsel en gang dagligen.
I fortséttningen: Tva Mutaflor enterokapslar en gdng dagligen.

Pediatrisk population
Inga data om effekten av ldkemedlet hos barn (under 18 ar) vid den indikation som ndmns i avsnitt 4.1

finns tillgédngliga.

Administreringssatt

Peroralt. Kapslarna tas med maltid, helst i samband med frukost, med en tillricklig méngd vitska.
Kapslarna fér inte tuggas.

Behandlingens langd

Vid profylaktisk behandling av skov av sérig tjocktarmsinflammation finns det erfarenhet av
12 ménaders behandling med Mutaflor i kontrollerade studier.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Det finns inga varningar som géller hjélpdmnen eller andra varningar.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Antibiotika och sulfonamider med effekt pa gramnegativa bakterier kan ha forsvagande effekt pa
Mutaflor.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

E. coli NISSLE 1917-stammen forekommer naturligt i minniskans tarmkanal och absorberas inte
dérifran. Den producerar inte heller toxiner. Dérfor forvéintas inga effekter pa graviditet, amning eller
fertilitet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

I kliniska provningar deltog 94 patienter i akut fas och 251 patienter i remission.
Frekvensen av biverkningar som rapporterats i kliniska provningar har angetts enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (= 1/100, < 1/10)
Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)
Mycket sdllsynta (< 1/10 000), inklusive enskilda fall

Frekvensen av biverkningar som rapporterats efter godkidnnande for forsdljning har klassificerats 1
klassen ”okédnd” (kan inte berdknas frin tillgéngliga data).

Magtarmkanalen

Vanliga: Luftbesvir i borjan av behandlingen.

Mycket sillsynta: fordndringar i avforingens konsistens eller avforingsfrekvens, magsmdrta,
magbuller, luftbesvir, illamaende eller uppkastningar.

Hud och subkutan vivnad
Mycket sdllsynta: hudeksem, -rodnad eller -exfoliation.

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket sillsynta: huvudvérk.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att 1dkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhéllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Fall av 0verdosering har inte rapporterats.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antidiarroika, mikroorganismer, ATC-kod: AO7FA

Verkningsmekanism

Mutaflor-enterokapslar innehéller som aktiv substans en viss icke-patogen Escherichia coli (E. coli)-
bakteriestam, som &r livskraftig, forokande och hirstammar frdn ménniskan: E. coli stam Nissle
1917:. Med hjilp av sdrskilda, hiftande organeller (typ F-1A, F-1C och curli fimbrier) kan denna stam
fésta sig vid tarmslemhinnan och bilda mikrohérdar i form av biofilmer. P& grund av fimbrierna &r
stammen mycket rorlig, vilket dr fordelaktigt nér bakterien koloniserar tarmen.

Effekten av Mutaflor, dvs. stammen E. coli Nissle 1917, har studerats in vitro och in vivo samt i
kliniska provningar. Féljande egenskaper och verkningsmekanismer observerades:

Antagonism

Stammen E. coli Nissle 1917 bildar antimikrobiella foreningar samt flera system som binder jarn
(siderophores). Dessa ansvarar for bade den direkta antagonismen av bakteriestammen mot patogener
samt for dess funktionsformaga i tarmen efter oral dosering. Dessutom forhindrar stammen E. coli
Nissle 1917 enteroinvasiva patogener fran att sprida sig i tarmslemhinnan.

Stabilisering av slemhinnebarrifren i tarmen

I en kolonocytcellodling fran ménniska stabiliserar stammen E. coli Nissle 1917 barridrfunktionen i
epitelcellagret och sdledes normaliseras den 6kade genomtringligheten av slemhinnan. Den forstarkta
barridren i tarmen baseras pa stimulering av syntesen av ett ankarprotein (ZO-2) och dess
omorganisering till tita fogar.

Egenskaper som fordandrar immunsvaret

. Effekter pa humorala immunsvaret

Hos nyfodda okar IgA- och IgM-nivaerna tydligt i avforingsfiltrat och serum till f6ljd av kolonisering
av stammen £. coli Nissle1917. Enskilda rapporter tyder pa 6kad IgA-niva i saliven. Hos nyfodda
mikrobfria grisar stimulerar den oralt administrerade stammen E. coli Nissle 1917 utvecklingen av
immunceller (lymfocyter som producerar IgA och igG och presenterande celler i MHC-II-klass) i
tarmens immunsystem utan att manifestera inflammationssymtom (ingen granulocytansamling).

. Effekter pa det cellmedierade immunsvaret

In-vitro studier visade att stammen E. coli Nissle 1917 har immunomodulativa egenskaper. Okad
utsondring observerades i makrofager (interleukin 6 [IL-6], tumornekrosfaktor [TNF], syreradikaler)
hos mus. Hos méinniska observerades samma fenomen i de mononukleéra cellerna i blodet
(interleukin 10). A andra sidan kunde 6kad TNF-utséndring inte bekriftas in vivo hos mus eller i
andra djurmodeller.

Hos mus observerades ockséa 6kad cytotoxicitet hos makrofager mot intracelluléra parasiter och
ddarmed en starkare motstandskraft mot intracelluldra infektionsalstrare ex vivo.



Hos ménniska hammade stammen E. coli Nissle 1917 T-lymfocyternas cellcykel och proliferation i
perifert blod, men inte i tarmen. Dérigenom kan ansamlingen av aktiverade T-lymfocyter i tarmens
immunsystem hdmmas vid inflammatorisk tarmsjukdom.

Antiinflammatoriska effekter

Mutaflor har antiinflammatoriska egenskaper. E. coli NISSLE 1917-stammen visade sig ha
antiinflammatoriska egenskaper bade i in vitro-studier med epitelceller fran tarmen hos méinniska och
in vivo i IBD-djurmodeller (IBD dvs. inflammatorisk tarmsjukdom).

Egenskaper som framjar motiliteten

E. coli NISSLE 1917-stammen producerar fettsyror som metaboliter. Dessa har en viktig uppgift for
energibalansen i tarmslemhinnan. Fettsyrorna stimulerar tarmmotiliteten och blodcirkulationen samt
frdmjar absorptionen av natrium och klorid.

Metabola egenskaper

Mutaflor-stammen har ménga olika typer av metabola egenskaper och den kan bryta ner olika
kolhydrater, sockeralkoholer, aminosyror samt andra substanser genom att forbruka syre. Pé sa sitt
bildas och uppritthalls en anaerob milj6 i tarmen som é&r viktig for balansen i tarmens ekosystem.

Klinisk effekt och sdkerhet

I en randomiserad, dubbelblind multicenterstudie deltog 327 patienter (patienternas medelalder 42 &r;
variationsbredd 19-89 ér). Patienterna gavs antingen tva kapslar Mutaflor en géng dagligen (n=162)
eller mesalazin 500 mg tre génger dagligen (n=165). [ en 12 méanaders studie inkluderades patienter
med diagnos pé ulceros kolit i remission. Ett ytterligare inklusionskriterium var att patienten tidigare
hade haft minst tva akuta skov av ulceros kolit och den nuvarande remissionen hade fétt vara i hogst
12 manader. Det priméra malet for studien var att visa att 1akemedlen har likvirdig effekt vid
profylaktisk behandling av skov av ulcerds kolit. En statistisk analys visade att Mutaflor-kapslarna &r
lika effektiva som mesalazin. Ulcerds kolit blev akut under uppf6ljningstiden hos 36,4 % av
patienterna i den grupp som fick Mutaflor och hos 33,9 % av patienterna som fick mesalazin (non-
inferiority-test, p=0,003). En analys av subgrupperna visade att det inte fanns négon skillnad i
sjukdomstiden, anatomisk lokalisation eller behandling fore studien mellan grupperna.
Sakerhetsprofilerna for bada grupperna var bra och skilde sig inte fran varandra. Inga sdkerhetsrisker
observerades. | laboratorieundersdkningar observerades inga signifikanta skillnader.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Mutaflor-enterokapslarna ér resistenta mot magsaften och upploser sig forst i slutdelen av ileum. Den
aktiva substansen, E. coli NISSLE 1917-stammen, som koloniserar tarmen, absorberas eller
metaboliseras inte. Den utsondras i avforingen.

5.3  Prekliniska sidkerhetsuppgifter

E. coli NISSLE 1917-stammen har inga toxiska eller patogena effekter in vitro eller in vivo. Den
bildar inte enterotoxiner eller cytotoxiner sdsom hemolycin och ar inte enteroinvasiv. Den har inga
patogena fastande eller uropatogena egenskaper. Den ér kénslig for vanliga antibiotika mot
gramnegativa bakterier och har inga immunotoxiska egenskaper. E. coli NISSLE 1917 ér inte heller
serumresistent, dvs. serum fran ménniska dodar den snabbt. Detta beror pa en sirskild
lipopolysackarid som ar en mycket kort sidokedja av O6-antigen. Séledes kan denna bakteriestam inte
orsaka sepsis.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Maltodextrin, talk, metakrylsyra-metylmetakrylat kopolymer (1:1), makrogoler (4000), trietylcitrat,
glycerol 85 %, titandioxid, jarn(Il)oxid, gelatin, vitt bivax, karnaubavax, shellack, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

1 &r

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvara i kylskap (2 °C — 8 °C)

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningstyp:
Blisterforpackning: PVC/PVDC blister, forsluten med aluminiumfolie.

Forpackningsstorlek:

Forpackning med 20 enterokapslar

Forpackning med 50 enterokapslar

Forpackning med 100 enterokapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sabora Pharma Oy

Tammelantie 10
03600 Hogfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28389

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 11.3.2011



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.2.2021



