Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Lactovaginal

Kapsutki dopochwowe, twarde
Pateczki Lactobacillus rhamnosus 573
okoto 10" (w tym nie mniej niz 10° CFU¥)
*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka tworzaca kolonig

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjentki lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jes$li nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lactovaginal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactovaginal
Jak stosowac lek Lactovaginal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lactovaginal

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Lactovaginal i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Lactovaginal sa zywe bakterie kwasu mlekowego szczepu Lactobacillus
rhamnosus 573.

Bakterie te rozktadaja obecne w pochwie zwiazki do kwasu mlekowego, utrzymujac tym samym
odpowiednig kwasowos¢ (pH) pochwy. Kwasny odczyn pochwy (pH 4,0-4,7) hamuje wzrost bakterii
chorobotworczych. Wykazano, ze zastosowanie leku Lactovaginal po uprzednim leczeniu stanow
zapalnych pochwy lekami przeciwbakteryjnymi, przeciwrzesistkowymi oraz przeciwgrzybiczymi
powoduje zmniejszenie liczby drobnoustrojow chorobotworczych, przywrocenie naturalnej
rownowagi mikrobiologicznej w pochwie 0raz normalizacj¢ wydzieliny z pochwy.

Preparaty probiotyczne, zawierajgce zywe bakterie Lactobacillus, zaleca sie stosowaé w przypadku
zaburzen flory bakteryjnej pochwy, do ktorych dochodzi np. w czasie stosowania antybiotykow,
zmian hormonalnych, stresu lub w przypadku ztych przyzwyczajen higienicznych i seksualnych.

Wskazania do stosowania
Lactovaginal stosuje si¢ u kobiet i dziewczat, ktore rozpoczety miesiagczkowanie, w celu przywrdcenia
lub uzupehienia prawidtowej flory bakteryjnej pochwy. Lek zaleca si¢ stosowac:
— profilaktycznie,
— w stanach zapalnych narzadéw rodnych, po leczeniu lekami przeciwbakteryjnymi,
przeciwrzesistkowymi lub przeciwgrzybiczymi,
—  przy wystgpowaniu uptawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactovaginal



Kiedy nie stosowa¢ leku Lactovaginal
— jesli pacjentka ma uczulenie na pateczki Lactobacillus lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6), objawiajace si¢ np. swgdzeniem lub pieczeniem po
zastosowaniu leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lactovaginal nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.
Zachowac¢ szczeg6lna ostroznosé, jesli u pacjentki stwierdzono cigzkie zaburzenie uktadu
odpornosciowego.

Dzieci i mlodziez
U dziewczat, ktore rozpoczely miesigczkowanie, produkt leczniczy mozna stosowac po zaleceniu
przez lekarza.

Lactovaginal a inne leki

Leku Lactovaginal nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z lekami przeciwbakteryjnymi,
przeciwrzesistkowymi lub przeciwgrzybiczymi (z wyjatkiem metronidazolu i kotrimoksazolu),
poniewaz moga one zabija¢ pateczki L. rhamnosus 573 lub hamowac ich wzrost.

Potwierdzono oporno$¢ pateczek Lactobacillus rhamnosus 573 na kotrimoksazol i metronidazol,
dlatego Lactovaginal mozna stosowac w trakcie leczenia tymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Lactovaginal moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lactovaginal nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Lactovaginal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to od 1 do 2 kapsutek na dobg (jedng rano, a drugg na noc) przez 1 tydzien. W razie
potrzeby, leczenie mozna powtorzy¢ po skontaktowaniu si¢ z lekarzem. Kapsutke nalezy umiescic
gleboko w pochwie zachowujgc zasady higieny osobiste;j.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dziewczat, ktore rozpoczely miesigczkowanie, lek mozna stosowaé po zaleceniu przez lekarza, w
takich samych dawkach jak u dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lactovaginal
Wigksza dawka leku nie stanowi zadnego zagrozenia dla pacjentki.

Pominie¢cie zastosowania leku Lactovaginal
Jesli zapomniano zastosowac lek Lactovaginal, nalezy przyjac kolejng dawke o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lactovaginal



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek jest dobrze tolerowany. Bardzo rzadko, tj. rzadziej niz u 1 pacjentki na 10 000, mogg wystapi¢
miejscowe dziatania niepozadane, takie jak: swedzenie, pieczenie, zwigkszona wydzielina z pochwy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lactovaginal

Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C). W okresie waznosci lek moze by¢ przechowywany poza
lodéwka, w temperaturze do 25°C, przez ograniczony okres, do 4 tygodni.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lactovaginal

Substancja czynng leku sa zywe bakterie kwasu mlekowego szczepu Lactobacillus rhamnosus 573,
okoto 10'® (w tym nie mniej niz 10 CFU).

Pozostate sktadniki to: odtluszczone mleko w proszku, sacharoza, sodu L-glutaminian, skrobia
ziemniaczana, magnezu stearynian, mannitol oraz sktadnik ostonki kapsutki: hypromeloza.

Jak wyglada lek Lactovaginal i co zawiera opakowanie

Lek Lactovaginal ma posta¢ twardych, przezroczystych kapsutek, wypelionych proszkiem.
Lactovaginal dostepny jest W nastepujacych wielkosciach opakowan:

- 1 blister po 7 kapsutek, pakowany w tekturowe pudetko,

- 1 blister po 10 kapsutek, pakowany w tekturowe pudetko,

- 2 blistry po 7 kapsutek, pakowane w tekturowe pudetko,

- 4 blistry po 7 kapsutek, pakowane w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakdw, Polska
tel.: +48 12 37 69 200, e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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