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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mutaflor® mite Kapseln

Wirkstoff: E. coli Stamm Nissle 1917

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mutaflor® mite und woflir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mutaflor® mite beachten?
3. Wie ist Mutaflor® mite einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Mutaflor® mite aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mutaflor® mite und wofiir wird es angewendet?

Wirkungsweise:

Mutaflor® mite ist ein Mittel zur Behandlung von Darmerkrankungen und zeichnet sich hier-
bei durch eine sehr gute Vertraglichkeit aus. Das in Mutaflor® mite als Wirkstoff enthaltene
Bakterium E. coli Stamm Nissle 1917 wirkt bei seiner Freisetzung im Dickdarm gegen krank-
heitserregende Mikroorganismen und fordert die korpereigenen Abwehrkréfte. Dartber hi-
naus gibt es Substanzen in den Darm ab, die als Energielieferanten fur die Schleimhaut des
Dickdarms dienen und ihre Durchblutung férdern.

Mutaflor® mite wird angewendet bei:

— Colitis ulcerosa (Entziindung des Dickdarms) in der Remissionsphase (schubfreie Zeit)

— Chronische Obstipation (Verstopfung)

— Fur die Behandlung des Colon irritabile (Reizdarmsyndrom) mit den Symptomen Diarrhoe
(Durchfall), Meteorismus (Blahsucht) und Obstipation (Verstopfung) liegen Erfahrungsbe-
richte vor.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mutaflor® mite beachten?

Mutaflor® mite darf nicht eingenommen werden,

—wenn Sie allergisch gegen E. coli Stamm Nissle 1917 oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile von Mutaflor® mite sind.

— bei schweren akuten Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes ohne gesicherte Diagnose.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mutaflor® mite einnehmen.

Falls Sie Mutaflor® mite bei schweren Durchfdllen einnehmen, besteht die Gefahr einer

Austrocknung. Deshalb sollte auch bei einer Mutaflor® mite -Therapie auf eine gentigende

Flussigkeitsaufnahme und zusatzliche Elektrolytzufuhr geachtet werden.

Kinder und Jugendliche

Bitte beachten Sie die Dosierung unter Abschnitt 3.

Einnahme von Mutaflor® mite zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-

men/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Insbesondere Antibiotika und Sulfonamide kénnen die Wirksamkeit von Mutaflor® mite ein-
schranken.

Einnahme von Mutaflor® mite zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Es sind keine Einschrénkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Das in Mutaflor® mite als Wirkstoff enthaltene Bakterium E.coli Stamm Nissle 1917 ist
ein natlUrlicher Darmbesiedler. Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit keine Risiken bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Einschrénkungen bekannt.

Wie ist Mutaflor® mite einzunehmen?

Fur die individuelle Dosierung stehen Mutaflor® mite Kapseln und Mutaflor® Kapseln zur Ver-
flgung.

Nehmen Sie Mutaflor® mite immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Erwachsene und Jugendliche:

Standarddosis: Vom 1. — 4. Tag 1 Kapsel Mutaflor® pro Tag, danach 2 Kapseln Mutaflor® pro
Tag. Bei Colon irritabile (Reizdarmsyndrom) sollte einschleichend mit Mutaflor® mite Kap-
seln dosiert werden. Folgendes Schema hat sich in solchen Fallen bewahrt: Wahrend der
ersten 4 Tage sollte taglich 1 Kapsel Mutaflor® mite, an den folgenden 2 Tagen taglich 2
Kapseln und an den folgenden Tagen 3 Kapseln Mutaflor® mite verabreicht werden. Sobald
3 Kapseln Mutaflor® mite gut vertragen werden, kann man zunachst auf 1 Kapsel Mutaflor®
Uibergehen und dann auf 2 Kapseln Mutaflor® steigern.
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Bei besonders hartnackiger Verstopfung kann die tagliche Einnahme von 4 Kapseln
Mutaflor® sinnvoll sein.

Kinder:

Vom 1. — 4. Tag 1 Kapsel Mutaflor® mite pro Tag, danach 2 Kapseln Mutaflor® mite pro Tag.
Die gesamte Tagesdosis soll zu einer Mahlzeit, moglichst zum Frihstlck, unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit eingenommen werden.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Erkrankung. Fur die wirkungs-
volle Besserung der Symptome chronischer Erkrankungen ist eine Anwendung von min-
destens 6 Wochen zu empfehlen. Bei schon jahrelang bestehenden Erkrankungen ist eine
Anwendungsdauer von mehreren Monaten angezeigt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Mutaflor® mite eingenommen haben, als Sie sollten
Auch bei Uberschreiten der vorgeschriebenen Dosierung sind keine besonderen MaB-
nahmen erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Mutaflor® mite vergessen haben

Es sind keine besonderen MaBnahmen notwendig. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Die Einnahme sollte ohne Bertick-
sichtigung der ausgelassenen Einnahme fortgesetzt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000) auftretende Blahungen verschwinden meist
bei Reduzierung der Dosis. Alternativ kann versucht werden, die Tagesdosis auf mehrere
Einzelgaben aufzuteilen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheits-
wesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, Osterreich, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: www.
basg.gv.at/ anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Mutaflor® mite aufzubewahren?

Im Kuhlschrank lagern (2°C-8°C).

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf Umkarton und Blister angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden.

Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was 1 magensaftresistente Kapsel Mutaflor® mite enthalt

Der Wirkstoff ist:

1 Kapsel enthalt Biotrockenmasse mit 0,5 x 108 — 5 x 10° lebensféhigen Bakterien E. coli
Stamm Nissle 1917.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maltodextrin, Talkum, Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1), Macrogol, Tri-
ethylcitrat, Glycerin, Titandioxid (Farbstoff E 171), Eisenoxid (Farbstoff E 172), Gelatine,
Bienenwachs, Carnaubawachs, Schellack.

Wie Mutaflor® mite aussieht und Inhalt der Packung

Aussehen:

Farblose, transparente, zylindrische Hartgelatine-Steckkapseln mit beige-gelb gefarbtem,
geschlossenem Uberzug. Der Kapselinhalt ist ein hellbeiges Pulver mit charakteristischem
Geruch.

PackungsgréBen:

Packungen mit 20 magensaftresistenten Hartkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Ardeypharm GmbH

Loerfeldstr. 20

58313 Herdecke, Deutschland

Vertrieb

Emonta Pharma GmbH

A-2384 Breitenfurt bei Wien

Quellenweg 30

Tel.: (1) 6892035

Fax: (1) 6892037

E-mail: office@emonta.at

Z.Nr.: 1-24346

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2023.
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