KISA URUN BILGISi
1. TIBBi URUNUN ADI

MAFLOR sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Probiyotik (Bifidobacterium animalis ssp lactis B94) (Min. 5x10° CFU — 5 Milyar aktif
probiyotik ) , 60,00 mg
Yardimc1 maddeler:

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sase
Fildisi renkli graniil halinde toz

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

e Enfeksiydz ve non spesifik ishallerin tedavisi

e Antibiyotik tedavisine bagli ishal gibi sindirim sistemi rahatsizliklarinin 6nlenmesi ve
tedavisinde

e Vankomisin / Metranidazole ek olarak Clostridium Difficile hastaliginin rekiiransinin
onlenmesinde

e Seyahate bagl turist diyaresinin 6nlenmesi ve tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 veya 2 sase
Cocuklar

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 sase kullanilir.
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Uygulama Sekli:

Oral yolla kullanilir.

Maflor Sase igerigi bir miktar sivi i¢inde karistirilarak igilir. Maflor Sase’nin karistirildigi

stvilar ¢ok sicak, gazl, asitli, alkollii sivilar olmamalidir.

Bu ila¢ giinlin herhangi bir saatinde alinabilir, ancak hizli bir etki saglamak i¢in hazim
faaliyetinin olmadigi yeme saatlerinin disinda alinmasi tavsiye edilir. Bir antibiyotik ile

birlikte kullaniliyorsa, antibiyotik ile ayn1 zamanda alinabilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasma dair 6zel bir bilgi
bulunmamaktadir

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda giinde 1 sase kullanilir.
Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlanmasina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir

4.3. Kontrendikasyonlari

Icindeki maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarligr olanlarda veya santral vendz

kateteri olan hastalarda kullanilmamalidir.
4.4. Ozel Kullanim Uyarilar: ve Onlemleri

Ishalin siddetine gore oral veya i.v. yolla rehidratasyon uygulaniyorsa dikkatli kullanilmalidr.

4.5. Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesimler ve Diger Etkilesim Bicimleri

Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 bakteriyel yapida oldugu i¢in antibakteriyel ilaglara
kars1 duyarhdir.

Momoamin oksidaz inhibitorleri ile birlikte kullanildiginda hipertansiyona neden olabilir.
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4.6. Gebelik ve Laktasvon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina dair veri mevcut degildir.
Eldeki verilerle MAFLOR’un dogum kontrol ilaglar ile etkilesime girmesi beklenmez.

Gebelik donemi
Gebelik sirasinda verildiginde MAFLOR ‘un fotusa etkileri olup olmadigi veya iireme

kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Klinik olarak bugiine kadar malformatif veya fototoksik etki bildirilmemistir.

Laktasyon donemi

Siite gegmedigi icin laktasyon doneminde kullanimi giivenlidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

MAFLOR’un iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve Makina Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkileri

MAFLOR’un ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir

4.8. Istenmeyen Etkiler

Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 iyi tolere edilir. Bu bakteriye karsi hassasiyeti

olanlarda kullanilmamalidir.

Bu ilacin kullanimu ile iligkilendirilen ve klinik ¢alismalarda gézlenmis advers etkilerin
goriilmesindeki siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin : >1/10

Yaygin : >1/100 ila <1/10

Yaygin olmayan : >1/1.000 ila <1/100

Seyrek : >1/10.000 ila <1/1.000

Cok seyrek : <1/10.000

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Bagisiklik sistemi hastahklar::

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, anjioodem, anaflaktik reaksiyonlar, ates.
Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Meteorizm, epigastrik rahatsizliklar

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Cok seyrek: Kizariklik dokiinti, alerji, kasinti

4.9. Doz Astmi

Ozel bir antidotu yoktur. Bildirilmis yiiksek doz bulunmamaktadir. Doz asimi1 durumunda

gerekirse semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antidiyareik mikroorganizmalar

ATC kodu: AO7F A01

Bagirsakta canli olarak etki ederek kolonun dogal mikrobiyotasinin olusmasina yardimci olur.
Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 invivo arastirmalarda dengeli ve moderasyonlu bir
bagisiklik sistemi saglama yetenegi sergileyerek dengeli bir bagisiklik sistemi

olusturulmasina ve bunun optimum seviyede tutulmasina katki saglama yetenegini

kanitlamislardir.
Deneysel enfeksiyonlarda immiinolojik mekanizmalar {izerinde etki gosterir.

Bifidobacterium animalis ssp lactis B94siitte iireme yeteneginin yani sira tiirlere 6zel

primerler kullanilarak gen sekanslamasi ve PCR yapma 6zelligine de sahiptir.
5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Emilim:

Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 emilmez.

Dagilim:

Siirekli oral uygulandiginda Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 kolonize olmadan

sindirim sistemi tiipiinden transit gecer.
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Biyotransformasyon:
Sindirim sistemi tiipiinden transit gecer, metabolize olmaz.
Eliminasyon:

Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 tedavinin kesilmesinden sonraki 2-5 giin i¢inde hizli

bir sekilde fegesle atilir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenilirlik Verileri

Ozel ¢alismalar mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Hindiba inulini
Maltodekstrin
Askorbik asit

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omriu
24 aydir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan uzakta ve kuru yerde saklayiniz.
6.5. Ambalajin Niteligi ve Icerigi

Kutuda PAP/PE/AL/PE sasede 5 velO adet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis iiriin ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi “ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Mamsel ilag Sanayi ve Tic. A.S
Mahir iz Caddesi No: 43 Altunizade
Uskiidar, Istanbul

Tel: : 0216 554 0 584 (3 hat)
Faks: 0216 554 0 588

e-mail: info@mamsel.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
137/18

9. iILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
09.12.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

09.12.2013
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