KULLANMA TALIMATI

MAFLOR 60 mg sase

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir sage 60 mg Probiyotik Bifidobacterium animalis ssp lactis B94- igerir.

Yardimct maddeler: Hindiba inulini, Maltodekstrin, Askorbik asit cerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in 6énemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi olmadan eczacimzin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de MAFLOR’ dan en iyi sonug¢lari
alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

- Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskasina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. MAFLOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MAFLOR 'u kullanmadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
3. MAFLOR nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkileri nedir?

5. MAFLOR’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. MAFLOR nedir ve ne icin kullanilir?

MAFLOR’un etkin maddesi olan Bifidobacterium animalis ssp lactis B94 biyolojik kaynakli
bir ishal kesicidir., MAFLOR bagirsak florasinda bulunan bakterilerin sayisini artirir ve

zararl1 bakterilerin sayilarinin azalmasina yardimci olarak ishal olusumunu engeller.

MAFLOR, karton kutulara koyulmus, PAP/PE/AL/PE sasede ambalaj i¢inde 5 vel0 adet sase

icerecek seklinde pazarlanmaktadir.

MAFLOR, mikrobik (enfeksiydz) ve spesifik olmayan ishaller, antibiyotik tedavisine baglh
ishaller ve seyahate bagl turist ishalleri gibi sindirim sistemi rahatsizliklarinin dnlenmesi ve
tedavisinde kullanilir. MAFLOR sindirim sisteminde yapisal bozukluk olmadigi halde
diskinin disar1 atilmasi i¢in kalin bagirsak hareketlerinde uyumsuz kasilmalar (Irritabl
bagirsak sendromu (IBS)) sonucu olusan gaz, siskinlik nedeniyle olusan karin agrisinin
giderilmesi, diski kivami ve miktarinin diizelmesi i¢in tedaviye yardimci olarak simirli katkida
bulunabilir. Mide ve oniki parmak bagirsaginda yerlesen asite dayanikli az oksijenle
yasayabilen ve iireyebilen bakterinin (Helicobacter pylori ) ortadan kaldirilmasi i¢in yapilan
tedavide gorulen siskinlik, gaz, diyare vb. gibi bazi belirtilerin giderilmesinde tedaviye
yardimer olmak amaciyla ilgili belirtilerin diizeltilmesine sinirli katkida bulunabilir. Yeni
dogan ve diisiik dogum agirlikli bebeklerde bagirsak dokularina kan saglayan damarlarin
tikanmasi sonucu dokularin beslenememesi sonucu olusan bagirsak dokusu harabiyetinin
(NEC) ve kana bakteri karismasiyla ortaya c¢ikan hastaligin (sepsis) gelisiminin

engellenmesine yonelik tedaviye yardimer katki saglamak i¢in kullanilabilir.

2. MAFLOR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MAFLOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e MAFLOR’un icerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarliginiz varsa
e Santral toplardamarlarinizda kateter adi verilen kaniil cihazi takiliysa
e Akut pankreas iltithabiniz varsa kullanmayiniz

MAFLOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Ishaliniz siddetliyse agizdan veya damar yolundan siv1 veriliyor ise
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, bu tibbi

urtini almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

MAFLOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bu ilag giiniin herhangi bir saatinde alinabilir, ancak hizli bir etki saglamak i¢in yemeklerle

birlikte alinmamalidir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz tarafindan yarar zarar orani1 degerlendirilerek uygulanmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz tarafindan yarar zarar orani degerlendirilerek uygulanmalidir.
Arac¢ ve makine kullanimm

MAFLOR’un ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkileri bildirilmemistir.

MAFLOR’un iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

I¢indeki maddelerden herhangi birisine karst agir1 duyarlig: olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim:
MAFLOR bakteriyel yapida oldugu i¢in bakteri onleyici ilaglara karsi duyarlidir.
Bir antibiyotik ile birlikte kullaniliyorsa, antibiyotik ile ayn1 zamanda alinabilir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri ile (depresyon ve duygu durum bozuklugu tedavisinde
kullanilan ilaglar) birlikte kullanildiginda yiiksek tansiyona neden olabilir.
Eger recgeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAFLOR nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskinlerde gilinde 1 veya 2 sase alinir.
Cocuklarda ve yeni dogan bebeklerde giinde 1 sage alinr.
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e Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Maflor Sase icerigi bir miktar siv1 i¢inde karistirilarak igilir. Maflor Sase’nin karistirildigi

swvilar ¢ok sicak, gazli, asitli, alkollii sivilar olmamalidir

Yemek saatlerinin digsinda alinmasi tavsiye edilir.
e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarda ve yeni dogan bebeklerde giinde 1 sase kullanilir. 6 yasindan kiigiik ¢ocuklar

kapsiil alamayacagi i¢in sase kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda 6zel bir kullanim1 bulunmamaktadir.
e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger MAFLOR’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla MAFLOR’u kullandiysaniz

MAFLOR kullanimiyla bildirilmis olan herhangi bir doz asimi1 vakasi yoktur.

MAFLOR v kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MAFLOR ‘u kullanmay1 unuttuysaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
MAFLOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Herhangi bir etki olusumu bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MAFLOR ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10 000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, Maflor’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Anaflaktik sok (yliz, bogaz, dudak ve agzin aniden sigmesi. Bu nefes alma ve

yutkunma zorluguna yol agabilir. Ellerin, ayaklarin ve bileklerin aniden sismesi),
e Deri dokiintiisii, kasinti, kizariklik
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin MAFLOR' a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gordlir.
Diger yan etkiler

Seyrek

e Barsaklarda gaz / midede rahatsizlik hissi,
Cok seyrek

o Ates,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers
reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk Onem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin
yara/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin
herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’a
bildirmeleri gerekmektedir (www.tick.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov,tr: tel:0 800 314 00
08, faks:0312 218 35 99).
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5. MAFLOR’un saklanmasi

MAFLOR’U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, saklayimiz.

Isik ve rutubetten koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MAFLOR 'u kullanmayiniz.

>’Son Kullanma Tarihi’” ambalajda yazili ayin son giintidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MAFLOR’u sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Mamsel Ilag. San. ve Tic. A.S.

Kusbakis1 Cad. No:37
Altunizade-Uskiidar/iISTANBUL
Tel: : 0216 554 0584 (3 hat)
Faks: 0216 554 0588

e-mail: info@mamsel.com.tr

Uretim yeri:

Laboratoires Ineldea Fransa adina
Lallemand S.A.S

4 chemin du Bord de I’Eau-

Saint Simon 15130

FRANSA

Bu kullanma talimatt ............... tarihinde onaylanmuigtir.
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