Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige
Informationen darlber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

MUTAFLOR® 100 mg / 20 mg

Wirkstoff: Escherichiacoli Stamm Nissle 1917
ARDEYPHARM

Zusammensetzung:
1 magensaftresistente Kapsel enthalt:
Arzneilich wirksame Bestandteile:

MUTAFLOR® 100 mg: Biotrockenmasse mit 2,5—-25x10° lebensfahigen Bakterien
E. coli Stamm Nissle 1917
MUTAFLOR® 20 mg: Biotrockenmasse mit 0,5-5x10° lebensfahigen Bakterien
E. coli Stamm Nissle 1917
Sonstige Bestandteile:
Maltodextrin, Talkum, Methacrylsaure Polymerisat, Macrogol, Dibutylphthalat, Titandioxid,
Bienenwachs, Carnaubawachs, Schellack, Farbstoff E 172 (Eisenoxid).

Darreichungsform und Inhalt (Packungsgrof3en):

MUTAFLOR® 100 mg: Originalpackung mit 20 Kapseln (N1)
Originalpackung mit 100 Kapseln (N3)

MUTAFLOR® 20 mg: Originalpackung mit 20 Kapseln (N1)
Darmtherapeutikum

ARDEYPHARM GmbH
58313 Herdecke - LoerfeldstraRe 20 - Telefon (023 30) 977677



Anwendungsgebiete:

Entzindung des Dickdarms (Colitis)

Durchfall (Diarrhoe), Blahsucht (Meteorismus), Verstopfung (Obstipation) im Sinne des
Reizdarmsyndroms nach den Rom-Kriterien. (Eine international zusammengesetzte
Gruppe von Fachleuten hat in Rom das Reizdarmsyndrom als chronische Erkrankung
mit den Symptomen Diarrhoe und/oder Obstipation und Meteorismus mit krampfartigen
Schmerzen definiert.)

Gegenanzeigen:
Keine bekannt.

VorsichtsmaRBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise:
Welche VorsichtsmaRnahmen missen beachtet werden?

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen notwendig.

Was mussen Sie im StralBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen
und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Es sind keine Einschrankungen bekannt.

Worauf missen Sie noch achten?

Fur Diabetiker: Der Anteil an verdaulichen Kohlenhydraten liegt bei beiden Starken unter
0,01 BE/Kapsel.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Gegen gramnegative Bakterien gerichtete Antibiotika und Sulfonamide kdnnen die Wirk-
samkeit von MUTAFLOR® einschranken.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt MUTAFLOR® nicht anders verord-
net hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschrift, da MUTAFLOR® sonst nicht
richtig wirken kann.

Wieviel von MUTAFLOR® und wie oft sollten Sie MUTAFLOR® einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche:

Vom 1.—4. Tag 1 Kapsel MUTAFLOR® 100 mg pro Tag, danach 2 Kapseln MUTAFLOR®
100 mg pro Tag. Bei standig wiederkehrendem Durchfall (chronisch rezidivierende



Diarrhoe) und chronisch entziindlichen Darmerkrankungen sollte einschleichend mit
MUTAFLOR® 20 mg dosiert werden. Folgendes Schema hat sich in solchen Fallen
bewahrt: Wahrend der ersten 4 Tage sollte taglich 1 Kapsel MUTAFLOR® 20 mg, an den
folgenden 2 Tagen taglich 2 Kapseln und an den folgenden Tagen 3 Kapseln
MUTAFLOR® 20 mg verabreicht werden. Sobald 3 Kapseln MUTAFLOR® 20 mg gut ver-
tragen werden, kann man auf zunachst 1 Kapsel MUTAFLOR® 100 mg tbergehen und
dann auf 2 Kapseln steigern.

Bei besonders hartnackiger Verstopfung kann die tagliche Einnahme von 4 Kapseln
MUTAFLOR® 100 mg sinnvoll sein.

Kinder unter 12 Jahren:

Vom 1.—4. Tag 1 Kapsel MUTAFLOR® 20 mg pro Tag, danach 2 Kapseln MUTAFLOR®
20 mg pro Tag.

Wie und wann sollten Sie MUTAFLOR® einnehmen?

Die gesamte Tagesdosis soll zu einer Mahlzeit, moglichst zum Frihstlick, unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit eingenommen werden.

Wie lange sollten Sie MUTAFLOR® einnehmen?

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf der Erkrankung.

Fur die wirkungsvolle Besserung der Symptome chronischer Erkrankungen ist eine
Anwendung von mindestens 6 Wochen zu empfehlen. Bei schon jahrelang bestehenden
Erkrankungen ist eine Anwendungsdauer von mehreren Monaten angezeigt.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:

Was ist zu tun, wenn MUTAFLOR® versehentlich in zu groRen Mengen eingenommen
wurde?

Auch bei Einnahme zu grofRer Mengen sind keine besonderen MaBnahmen erforderlich.
Was missen Sie beachten, wenn Sie zu wenig MUTAFLOR® eingenommen oder die
Einnahme einmal vergessen haben?

Die Einnahme sollte ohne Beriicksichtigung der ausgelassenen Einnahme fortgesetzt werden.

Nebenwirkungen:
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von MUTAFLOR® auftreten?

Eventuell auftretende Blahungen sind stets ein Zeichen zu hoher Dosierung. Sie ver-
schwinden bei Reduzierung der Dosis, es kann aber auch versucht werden, die Tages-
dosis mehrerer Kapseln nicht auf einmal, sondern verteilt Uber den Tag einzunehmen.




Wenn Sie andere Nebenwirkungen bei sich beobachten sollten, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmafRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Nebenwirkungen auftreten, setzen Sie das Préparat bitte ab und wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und auf dem Behéltnis auf-
gedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist MUTAFLOR® aufzubewahren?
Nicht Gber 8 °C aufbewahren!

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!
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