KISA URUN BILGiSI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MAFLOR PLUS KAPSUL
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMi
Etkin madde:
Probiyotik Ferment Karigim1 (Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium
animalis ssp lactis B94) 7.10° CFU — 7 Milyar aktif probiyotik 93,40 mg
Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORMU
Kapsiil
Beyaz toz iceren kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlari

e Enfeksiyoz 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
Oonlenmesinde

e Seyahate bagli turist diyaresinin 6nlenmesi ve tedavisi

4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi
Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 veya 2 kapsiil kullanilir.
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Uygulama SeKli:

Oral yolla kullanilir.
MAFLOR PLUS ¢ok sicak, gazli veya alkollii igeceklerle veya yiyeceklerle alinmamalidir.

Bu ilag giiniin herhangi bir saatinde alinabilir, ancak hizli bir etki saglamak i¢in hazim
faaliyetinin olmadig1 yemek yeme saatlerinin disinda alinmasi tavsiyeedilir.Bir antibiyotik ile

birlikte kullaniliyorsa, antibiyotik ile ayn1 zamanda alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina dair 6zel bir bilgi

bulunmamaktadir

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda giinde 1 kapsiil kullanilir.

Farmasétik formu nedeniyle kapsiil, 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamali, toz igeren

sase formu kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlanmasina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlari
Icindeki maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarlii olanlarda veya santral vendz

kateteri olan veya akut pankreatitli hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri

Gerekli ise ishalin siddetine gore oral veya i.v. yolla rehidratasyon uygulanir.

4.5 Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesimler ve Diger Etkilesim Bicimleri

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

Monoamin 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 PLUS’in dogum kontrol ilaglar ile etkilesime girmesi beklenmez.

Gebelik donemi
Bu konuda herhangi bir veri mevcut degildir. Gebelik sirasinda verildiginde MAFLOR
PLUS in  fotusa etkileri olup olmadigi veya iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi

bilinmemektedir.

Klinik olarak bugiine kadar malformatif veya fototoksik etki bildirilmemistir.
MAFLOR PLUS gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Bu konuda herhangi bir veri mevcut degildir. Bu nedenle emziren kadinlarda MAFLOR

PLUS fayda/risk oraninin agirligina gore kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

MAFLOR PLUS’1n iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arac¢ ve Makina Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkileri

MAFLOR PLUS’1n arag ve makine kullanimi {izerine etkisi bilinmemektedir.

4.8 Istenmeyen Etkiler

Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 iyi
tolere edilir.Bu bakterilere karsi hassasiyeti olanlarda kullanilmamalidir.

Bu tibbi {irtin kullanima ile iliskilendirilen ve klinik ¢calismalarda 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
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Seyrek : >1/10.000 ila <1/1.000
Cok seyrek : <1/10.000

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:

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

Seyrek: Meteorizm, epigastrik rahatsizliklar

Deri ve derialti doku hastaliklar:

Cok seyrek: Kizariklik, dokiintii, alerji, kasint

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir.Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar.Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir stipheli adversreaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr: tel: 0 800 314 00 08; fax: 0312 218 35 99)

4.9 Doz Asim
Ozel bir antidotu yoktur. Doz asim1 durumunda gerekirse semptomatik ve destekleyici tedavi

uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antidiyareik mikroorganizmalar
ATC kodu: AO7F A01

MAFLOR PLUS igeriginde bulunan Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus,
Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 biyolojik kaynakli probiyotiklerdir. Barsakta canli

olarak etki ederek kolonun dogal mikrobiyotasinin olusmasina yardime1 olur.

4f7



Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 in
vivo arastirmalarda dengeli ve moderasyonlu bir bagisiklik sistemi saglama yetenegi
sergileyerek dengeli bir bagisiklik sistemi olusturulmasina ve bunun optimum seviyede

tutulmasina katki saglama yetenegini kanitlamigslardir.

Deneysel infeksiyonlarda immiinolojik mekanizmalar iizerinde etki gosterir Lactobacillus
casei, Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 mide, barsak,

karaciger ve pankreas salgilarina kars1 dayaniklidir.

Oral uygulanan Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium animalis ssp
lactis B94 sindirim sisteminde kolonda kolonize olurlar.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Emilim:
Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium animalis ssp lactis B94

emilmez.

Dagilim:

Siirekli oral uygulandiginda Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium
animalis ssp lactis B94 kolonize olmadan sindirim sistemi tiipiinden transit geger.

Biyotransformasyon:

Sindirim sistemi tiipiinden transit gecer, metabolize olmaz.

Eliminasyon:

Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, 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 caligmalar mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi
Inulin
Maltodextrin

Hidroksipropil metil seliiloz
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Magnezyum Stearat
Askorbik asit

6.2 Gegimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3 Rafomrii
24 aydur.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda nemden ve giines 1518indan Koruyarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi
Kutuda desikant igeren HDPE kapakli HDPE sise 15 ve 30 adet kapsiil

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

Herhangi bir kullanilmamis tiriin ya da atik materyaller lokal gereksinimler dogrultusunda
“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii

Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Tel: : 0216554 0584 (3 hat)
Faks: 0216 554 0588
e-mail: info@mamsel.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2015-23
9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

ilk ruhsat tarihi:22.01.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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