Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Mutaflor® 103 CFU/ml oraalisuspensio
Escherichia coli kanta Nissle 1917 vastaten 10% elinkykyistd solua (CFU)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinun lapsellesi eikd sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi
atheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinun lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mutaflor on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Mutaflor-valmistetta
Miten Mutaflor-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mutaflor-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Mutaflor on ja mihin siti kiyte tiéin

Farmakoterapeuttinen ryhmi ja vaikutustapa

Mutaflor-oraalisuspensio on lidke, jota on tarkoitettu kiytettédviksi imevéisten, leikki-ikdisten ja alle 12-
vuotiaiden lasten ripulin hoitoon.

Mutaflor-oraalisuspensio sisiltdd vaikuttavana aineena bakteerikantaa nimeltdén Escherichia coli (E.
coli) Nissle 1917, joka esiintyy luonnollisesti suolistossa. Tdmé bakteerikanta estdd sairauksia
aiheuttavien mikro-organismien vaikutuksia ja levidmistd suolistossa ja vapauttaa suolistoon aineita,
jotka vahvistavat suolen limakalvoa ja tukevat limakalvon luonnollista toimintaa.

Mutaflor-oraalisuspensiota kiyte tiéin:
Imeviéisten, leikki-ikdisten ja alle 12-vuotiaiden lasten ripulin hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Mutaflor-valmis te tta

Ali anna lapsellesi Mutaflor-valmistetta
- jos lapsesi on allerginen bakteerikannalle £. coli Nissle 1917 tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin annat lapsellesi Mutaflor-valmistetta.

- Jos lapsesi saa ladkkeestd haittavaikutuksia, ota yhteyttd ladkariin tai apteekkiin.

- Ripuliin Littyy kuivumisen riski. Huolehdi my6s Mutaflor-hoidon aikana lapsesi riittdvéstd neste-
ja elektrolyyttimddrin saannista.
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Muut lidike valmisteet ja Mutaflor
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan kdyttda tai on dskettdin kdyttényt tai
saattaa kayttdd muita ladkkeita.

Varsinkin erdét antibiootit ja sulfonamidit saattavat heikentid Mutaflor-valmisteen tehoa.

Mutaflor ruuan ja juoman kanssa
Ei huomioitavaa ruoka-aineiden tai juoman suhteen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

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

Ajaminen ja koneiden kiytto
Eiole tarvetta erityisiin varotoimiin.

Mutaflor-oraalisuspensio siséltii natriumia
Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 3 mln enimméisvuorokausiannos eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3.  Miten Mutaflor-valmiste tta kiyte tiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin IAdkari on méaédrinnyt. Tarkista ohjeet 1d4dkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Alle vuoden ikéiset lapset: 1 ml suspensiota kerran pdivéssa.
1-3-vuotiaat lapset: 1 ml suspensiota 2 kertaa paivassa.
3—12-vuotiaat lapset: 1 ml suspensiota 3 kertaa péivissa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kéytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Miten Mutaflor-valmistetta kdytetddin

Repidise yksi ampulli pakkauksesta avaamista varten, ravistele hyvin ja kierrd korkki auki.
Oraalisuspensio voidaan kaataa suoraan lapsen suuhun, imevaisilld ennen imettdmista ja leikki-ikaisille
ja lapsille aterian jilkeen.

Hoidon kesto

Akillinen ripuli: Ainakin 5 paivdi

Pitkittynyt ripuli: Ainakin 15 paivaa

Jos lapsesi kiyttdd ene mméin Mutaflor-valmiste tta kuin pitiisi
Jopa liian suuren méérén ottamisen jilkeen ei ole tarvetta erityisiin toimenpiteisiin.

Jos unohdat antaa Mutaflor-valmiste tta lapsellesi
Ald anna kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka Mutaflor-valmisteen

kéyttéd huomioimatta unohtamaasi kerta-annosta.

Jos lopetat Mutaflor-valmisteen kiyton
Ei ole tarvetta erityisiin toimenpiteisiin.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 potilaalla kymmenestituhannesta):
- vatsasuolistoperdiset haittavaikutukset, kuten ilmavaivat, vatsakipu ja oksentelu
- nokkosihottuma ja allergiset reaktiot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- yksittdisid verenmyrkytystapauksia (sepsis) on todettu hyvin pienilld ennenaikaisesti syntyneilld
vauvoilla, joiden syntymépaino oli ollut alle 1000 grammaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsella haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tictoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mutaflor-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti titid [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

Siilytd jidkaapissa (2 °C — 8 °C).

Avaamattomat ampullit on kdytettdva 3 kuukauden kuluessa suojapussin avaamisen jilkeen.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Mutaflor siséltia

- Vaikuttava aine on Escherichia coli kanta Nissle 1917. 1 millilitra oraalisuspensiota sisaltda
bakteerikantaa Escherichia coli Nissle 1917 vastaten 108 elinkykyistd solua (CFU)

- Muut aineet ovat puhdistettu vesi, natriumkloridi, kaliumkloridi, magnesiumsulfaattiheptahydraatti,
kalsiumklorididihydraatti, magnesiumkloridiheksahydraatti ja natriumhydroksidiliuos 32 %.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kuvaus



Beigen vérinen, maitomainen, samea, vesiliuos. Pakattu polyetyleeniampulleihin.

Pakkauskoot
Mutaflor oraalisuspensiosta on saatavilla seuraavia pakkauskokoja:

Pakkaus, joka sisdltdd 5 x 1 ml oraalisuspensiota
Pakkaus, joka sisdltdd 10 x 1 ml oraalisuspensiota
Pakkaus, joka sisdltdd 25 x 1 ml oraalisuspensiota

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sabora Pharma Oy
PL 20

03600 Karkkila

Valmistaja
Ardeypharm GmbH
Loerfeldstr. 20
58313 Herdecke
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.3.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

Mutaflor® 108 CFU/ml oral suspension
Escherichia coli stam Nissle 1917 motsvarande 108 livskraftiga celler (CFU)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Mutaflor oral suspension dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdander Mutaflor oral suspension
Hur du anviander Mutaflor oral suspension

Eventuella biverkningar

Hur Mutaflor oral suspension ska férvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Mutaflor oral suspension ér och vad det anviinds for

Farmakoterapeutisk grupp och verknings mekanism

Mutaflor oral suspension dr en medicin avsedd for diarré hos spadbarn, barn i lekéldern och barn under
12 ar.

Mutaflor oral suspension innehaller som aktiv substans bakteriestammen Escherichia coli (E. coli)
Nissle 1917 som forekommer naturligt i tarmkanalen. Denna bakteriestam forhindrar inverkan av
sjukdomsalstrande bakterier samt spridningen av sjukdomsalstrande bakterier i tarmkanalen och

frigér sddana &mnen som stirker tarmens slemhinnor och stoder slemhinnans naturliga funktioner.

Mutaflor oral suspension anvinds for:
Diarré hos spadbarn, barn i lekaldern och barn under 12 &r.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Mutaflor oral suspension

Anvind inte Mutaflor oral suspension
- om ditt barn &r allergisk mot Escherichia coli stam Nissle 1917 eller mot nagot annat
nnehallsaimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Mutaflor oral suspension.

- Om ditt barn far biverkningar, kontakta d likare eller apotekspersonal.
- Vid diarré finns alltid risk for uttorkning. Se till att ditt barn far tillrickligt vétska och elektrolyter.

Andra likemedel och Mutaflor oral suspension
Tala om for likare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.



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

Mutaflor oral suspension med mat och dryck
Inga speciella begransningar med mat eller dryck under Mutaflor behandlingen.

Graviditet, amning och fertilitet
E. coli - stammen Nissle 1917 forekommer naturligt i tarmkanalen. Den aktiva substansen upptas inte
frén tarmen. Man kénner inte till ndgra risker for anvindning under graviditet och amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inga forsiktighetsatgérder behdver iakttagas.

Mutaflor oral suspension innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal dygnsdos om 3 ml, d.v.s. dr
ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Mutaflor oral suspension

Anvind alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Rekommenderad dos dr:

Barn under ett ar: 1 ml suspension en géng dagligen.
Barn i dldern 1-3 ar: 1 ml suspension 2 ganger dagligen.
Barn i aldern 3—12 &r: 1 ml suspension 3 génger dagligen.

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

Hur anvinds Mutaflor oral suspension:

Riv av en ampull frén férpackningen, skaka om den vél och skruva upp korken. Man kan hélla oral
suspensonen direkt i spadbarnets mun fore amning och at barn i lekdldern och éldre barn efter en
maltid.

Behandlingens ldingd:
Akut diarré: Minst 5 dygn
Langvarig diarré: Minst 15 dygn.

Om barnet har anviint for stor méingd av Mutaflor oral suspension
Inga étgérder behdvs.

Om du har glomt att ge Mutaflor oral suspension it barnet
Ge inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsitt anvindningen av Mutaflor utan att

beakta den glomda dosen.

Om du slutar att anvinda Mutaflor oral suspension
Inga speciella atgérder kravs.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Mycket sdillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):
- biverkningar fran magtarmkanalen, sdsom viderspanningar, magsméirtor och uppkastningar
- nésselfeber och allergiska reaktioner.

Ingen kdind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- enstaka blodforgiftningsfall (sepsis) har konstateras hos mycket sma for tidigt fodda spadbarn
(fodelsevikt under 1000 gram).

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Mutaflor oral suspension ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Odppnade ampuller i en 6ppnad skyddspase ska anviindas inom 3 ménader.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen dr Escherichia coli stam Nissle 1917. 1 ml oral suspension innehéller
bakteriestammen Escherichia coli Nissle 1917 motsvarande 10® livskraftiga celler (CFU).

- Ovriga innehallsimnen 4r renat vatten, natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumsulfatheptahydrat,
kalsiumkloriddihydrat, magnesiumkloridhexahydrat, natriumhydroxidlosning 32 %.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende
Beige, mjolkaktig, grumlig, vattenlosning. Forpackad i polyetylenampuller.



Férpackningsstorlekar
Mutaflor oral suspension finns i foljande forpackningsstorlekar:

Forpackning som innehéller 5 x 1 ml oral suspension
Forpackning som innehéller 10 x 1 ml oral suspension
Forpackning som innehéller 25 x 1 ml ora Isuspension

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Sabora Pharma Oy

PB 20

03600 Hogfors

Tillverkare
Ardeypharm GmbH
Loerfeldstr. 20
58313 Herdecke
Tyskland

Denna bipacksedel éndrades senast 30.3.2021



