CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LAKCID L
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.
Lactobacillus rhamnosus

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (zawarto$¢ fiolki lub saszetki) zawiera:

pateczki Lactobacillus rhamnosus nie mniej niz 12 mld CFU*
— szezep Lactobacillus rhamnosus 57T3L/1**

— szezep Lactobacillus rhamnosus 573L/2**

— szezep Lactobacillus rhamnosus 573L/3**

*CFU — jednostka formowania kolonii (ang. colony forming unit)
**szczepy wystepuja w jednakowych proporcjach ilosciowych

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Przed odtworzeniem proszek w fiolce ma posta¢ bezpostaciowej lub krystaliczno-igietkowatej suchej
masy o zabarwieniu od jasno do ciemnobezowego.

Przed odtworzeniem proszek w saszetce ma posta¢ sypkich, rozdrobnionych czastek o zabarwieniu
od jasno do ciemnobezowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

— leczenie wspomagajace w biegunkach wirusowych u dzieci,

— leczenie wspomagajace w zaburzeniu czynnosciowym jelit spowodowanym brakiem prawidtowe;j
flory bakteryjnej,

— zapobieganie biegunkom podréznych,

— zaburzenia jelitowe wywolane kuracja antybiotykowa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt podaje si¢ doustnie.

Dawkowanie, o ile lekarz nie zaleci inaczej:

dzieci od 2 miesiaca zycia — 1 dawka na dobg

dorosli — 2 dawki na dobe

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na biatko mleka krowiego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie wystepuja.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie wystepuja.
4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciagza
Produkt moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy.

Karmienie piersia
Produkt moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Lakcid L nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: mikroorganizmy przeciwbiegunkowe; kod ATC: AO7FA

Szczepy Lactobacillus rhamnosus obecne w produkcie leczniczym Lakcid L, podobnie jak inne
bakterie kwasu mlekowego kolonizuja $luzéwke jelit i normalizuja mikroflore¢ przewodu
pokarmowego. Wykazuja silng adherencje do ludzkich komorek jelitowych.

Wyniki przeprowadzonych badan potwierdzily, ze szczepy te przezywaja w Srodowisku soku
zoladkowego 1 sa oporne na dziatanie soli kwasow zodlciowych, co umozliwia im adaptacje
1 przezywalno$¢ w przewodzie pokarmowym.

Konkurujac o substraty i miejsce kolonizacji na $luzéwce jelita oraz produkujac kwas mlekowy
w wyniku beztlenowego rozktadu cukréw wytwarzaja niekorzystne warunki do rozwoju wigkszosci
chorobotworczych mikroorganizméw.

Szczepy te posiadaja naturalng opornosé na: kotrimoksazol, metronidazol, wankomycyneg.

5.2  WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych (Swinkach morskich i bialych myszach) stwierdzono,
ze Lakcid L jest nietoksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mleko odttuszczone



Sacharoza

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

1 rok.
Po odtworzeniu zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ od $wiatla.
W obowiazujacym okresie waznosci produkt moze by¢ przechowywany przez 1 miesiac
w temperaturze 15°C - 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

5 fiolek z proszkiem po 1 dawce

5 saszetek z proszkiem po 1 dawce

10 fiolek z proszkiem po 1 dawce

10 saszetek z proszkiem po 1 dawce

Fiolki ze szkta (typu I) z korkiem z gumy bromobutylowej, w tekturowym pudetku.
Saszetki z laminatu trojwarstwowego (PET/AL/PE) w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed odtworzeniem proszek w fiolce ma posta¢ bezpostaciowej lub krystaliczno-igietkowatej suche;j
masy o zabarwieniu od jasno do ciemnobezowego.

Bezposrednio przed uzyciem zdja¢ z fiolki kapsel i wyja¢ gumowy korek. Doda¢ do fiolki niewielka
ilo$¢ przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie wymieszac.
Zawarto$¢ fiolki wyla¢ na tyzeczke. Po odtworzeniu powstaje homogenna zawiesina bez widocznych
zanieczyszczen mechanicznych.

Przed odtworzeniem proszek w saszetce ma postac¢ sypkich, rozdrobnionych czastek o zabarwieniu
od jasno do ciemnobezowego.

Bezposrednio przed uzyciem saszetke rozerwaé w miejscu nacig¢cia. Zawarto$¢ saszetki rozpuscié
w ok.1/8 szklanki przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie
wymiesza¢. Uzyskana zawiesina o zabarwieniu od jasno do ciemnobezowego jest homogenna, bez
widocznych zanieczyszczen mechanicznych.

Stosowa¢ doustnie.
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