CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

inVag

kapsutka dopochwowa, twarda.

Bakterie kwasu mlekowego: 25% Lactobacillus fermentum 57A,
25% Lactobacillus plantarum 57B, 50% Lactobacillus gasseri 57C.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera nie mniej niz 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego: 25% Lactobacillus
fermentum 5TA, 25% Lactobacillus plantarum 57B, 50% Lactobacillus gasseri 57C.

*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka tworzaca kolonig.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dopochwowa, twarda.
Kapsutka koloru biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

inVag stosuje si¢ u kobiet w celu przywrocenia lub uzupetnienia flory bakteryjnej pochwy
i utrzymania wtasciwego pH pochwy.
Produkt zaleca si¢ stosowac:
- w zapobieganiu infekcjom uktadu moczowo- plciowego:
— w trakcie i po systemowych kuracjach antybiotykami i innymi lekami
przeciwbakteryjnymi oraz przeciwrzesistkowymi i przeciwgrzybiczymi,
— w okresie klimakterium oraz po potogu,
- profilaktycznie we wszelkich sytuacjach, w ktoérych dochodzi do zaburzenia rownowagi flory
pochwy (np. niewlasciwe przyzwyczajenia higieniczne, antykoncepcja),
- wspomagajaco w leczeniu stanow zapalnych pochwy (zakazenia pochwy), w trakcie i po
leczeniu antybiotykami, innymi lekami przeciwbakteryjnymi i (lub) przeciwgrzybiczymi
(w tym réwniez podczas leczenia uptawow).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

1 kapsutka na noc przez 1 tydzien. W razie potrzeby leczenie nalezy powtorzy¢. Kapsutke
nalezy umiesci¢ glgboko w pochwie zachowujac zasady higieny osobiste;.

inVag nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skuteczno$ci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentek z cigzkim zaburzeniem uktadu
immunologicznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

inVag moze by¢ stosowany w czasie leczenia norfloksacyna, kwasem nalidyksowym lub
metronidazolem, poniewaz szczepy sa oporne na te substancje.

Dziatanie produktu inVag moze by¢ mniej skuteczne w czasie jednoczesnego stosowania z
sulfametoksazolem i (lub) srodkami plemnikobojczymi zawierajagcymi nonoksynol-9 (patrz
punkt 5.1).

Szczepy wchodzace w sktad produktu sg wrazliwe na penicyling, ampicyling, gentamycyne,
klindamycyne, chloramfenikol i tetracykline i dlatego w czasie stosowania tych substancji
dziatanie inVag moze by¢ nieskuteczne.

Witamina B — complex stosowana doustnie i estrogeny podawane dopochwowo korzystnie
wplywaja na namnazanie si¢ paleczek Lactobacillus i kolonizacje pochwy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac produkt kobietom w cigzy, poniewaz nie ma danych
klinicznych dotyczacych stosowania w czasie ciazy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
inVag nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym, kontrolowanym placebo,
przeprowadzonym z udzialem dorostych kobiet nie zaobserwowano cigzkich dziatan
niepozadanych po zastosowaniu inVag. Nie stwierdzono statystycznie istotnej roznicy w
czestosci wystegpowania zdarzen niepozadanych pomigdzy grupg stosujaca inVag a grupa
stosujaca placebo. W obu grupach stwierdzono zdarzenia niepozadane o tagodnym lub
umiarkowanym nasileniu, ale zwigzek z zastosowaniem produktu najczeséciej oceniano jako
malo prawdopodobny lub prawdopodobny.

Dziatania wystepujace czesto (>1/100 do <1/10):
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
- uptawy, $wiad, pieczenie, bol w podbrzuszu, plamienie, obrzgk i zaczerwienienie warg

sromowych, erytroplakia

Zaburzenie nerek i drog moczowych:
- czgstomocz, parcie na mocz

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
- przezigbienie



Zaburzenia uktadu nerwowego:
- bol glowy

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie nie stanowi zagrozenia dla pacjentki. Szczepy z rodzaju Lactobacillus sa
uwazane za bezpieczne dla ludzi.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Prawidlowa flora bakteryjna pochwy charakteryzuje si¢ obecnoscig Gram - dodatnich pateczek
z rodzaju Lactobacillus, ktore stanowia okoto 96% flory bakteryjnej. Zaburzenie rownowagi
mikrobiologicznej pochwy moze prowadzi¢ do bakteryjnej waginozy, tlenowego zapalenia
pochwy, grzybicy pochwy czy zakazenia bakteriami pochodzacymi z przewodu pokarmowego.
Czynnikami wplywajacymi na zmian¢ sktadu mikroflory pochwy sa migdzy innymi:
antybiotykoterapia, chemioterapia, radioterapia oraz zmiany hormonalne, stres czy
przyzwyczajenia higieniczne i seksualne. Zaburzenie mikroflory pochwy jest wskazaniem do
stosowania produktow zawierajacych w swoim skladzie zywe bakterie z rodzaju Lactobacillus.

Substancja czynng produktu inVag sa zywe bakterie kwasu mlekowego Lactobacillus
fermentum 5TA, Lactobacillus plantarum 57B, Lactobacillus gasseri 57C liofilizowane na
no$niku mleczno - sacharozowym, zawierajgcym dodatek glutaminianu sodu.

Dzialanie inVag polega na wspomaganiu utrzymania rownowagi mikrobiologicznej w obrgbie
uktadu moczowo - plciowego i na zapobieganiu rozwojowi zakazen.

W wieloo$rodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym, kontrolowanym placebo
udowodniono, ze bakterie wchodzace w sktad inVag kolonizuja nabtonek pochwy. Ponadto, w
badaniu tym potwierdzono bezpieczenstwo stosowania inVag.

W badaniach in vitro stwierdzono, ze zastosowane w inVag szczepy dziatajg antagonistycznie
wobec patogenow wywotujacych zakazenia uktadu moczowo - ptciowego takich jak:
Gardnerella vaginalis, Prevotella bivia, Streptococcus agalactiae, Candida albicans,
Escherichia coli (szczep uropatogenny). Szczepy wchodzace w sktad inVag dziataja
antagonistycznie w stosunku do wyzej wymienionych czynnikow zakaznych poprzez:
- produkcje kwasow (mlekowego, octowego) i tym samym obnizanie pH wydzieliny
pochwy, co stwarza niekorzystne srodowisko dla wzrostu patogenow,
- produkcje nadtlenku wodoru majacego wiasciwosci bojcze wobec patogenow
najczescie] wywotujacych zakazenia uktadu moczowo- piciowego,
- przyleganie (adherencje¢) do nabtonka pochwy, a przez to zapobieganie przyleganiu
patogenow,
- konkurowanie z patogenami o sktadniki odzywcze.
Ponadto, w badaniach in vitro przeprowadzonych na szczepach wchodzacych w sktad inVag
stwierdzono, ze:

- jednoczesne podawanie inVag i norfloksacyny, kwasu nalidyksowego lub metronidazolu,
nie wplywa ujemnie na skuteczno$¢ inVag ze wzgledu na oporno$¢ szczepow na wyzej
wymienione antybiotyki,

- jednoczesne podawanie inVag i penicyliny, ampicyliny, gentamycyny, klindamycyny,
chloramfenikolu lub tetracykliny obniza skuteczno$¢ inVag, gdyz szczepy wchodzace w
sktad produktu sg wrazliwe na te antybiotyki,

- jednoczesne podawanie inVag i sulfametoksazolu ostabia dziatanie leku, gdyz szczep
Lactobacillus plantarum 57B wykazuje wrazliwo$¢ na ten chemioterapeutyk,



- jednoczesne podawanie inVag i nonoksynolu-9 ostabia dziatanie leku, gdyz
Lactobacillus gasseri 57C wykazuje wrazliwos$¢ na nonoksynol-9.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy. inVag jest produktem leczniczym o dziataniu miejscowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan in vitro oraz badan toksycznosci na

zwierzgtach nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Odttuszczone mleko w proszku

Sacharoza

Sodu L-glutaminian

Mannitol

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian.

Kapsulka:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

18 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 blister po 7 kapsutek w tekturowym pudetku.
Blister AI/PVC/TE/PVDC.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polska
Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spotka Akcyjna



Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

tel. +48 12 37 69 281, 12 37 69 200
fax +48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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