CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LAKCID

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Lactobacillus rhamnosus

Minimum 2 mld CFU paleczek Lactobacillus rhamnosus

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Minimum 2 mld CFU pateczek Lactobacillus rhamnosus:
Szczep Lactobacillus rhamnosus Pen - 40 %
Szczep Lactobacillus rhamnosus E/N - 40 %
Szczep Lactobacillus rhamnosus Oxy — -20 %

Pateczki oporne na: amoksycyling, ampicyling, azlocyling, cefepim, cefotaksym, cefradyne,
ceftazydym, cefuroksym, doksycykling, erytromycyng, gentamycyng, imipenem, klindamycyne,
kloksacyling, kolistyng, kotrimoksazol, kwas nalidyksowy, meropenem, metronidazol, neomycyng,
netylmycyng, penicyling, piperacyling, streptomycyne, teikoplaning, tobramycyng, wankomycyne.

CFU — jednostka formowania kolonii (ang. colony forming unit).

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Przed rekonstytucja proszek w ampulce lub fiolce ma postaé bezpostaciowej lub krystaliczno-
igietkowatej suchej masy o zabarwieniu od jasno do ciemnobezowego.

Przed rekonstytucja proszek w saszetce ma postaé sypkich, rozdrobnionych czastek o zabarwieniu
od jasno do ciemnobezowego.

Po rekonstytucji powstaje homogenna zawiesina, bez widocznych zanieczyszczen mechanicznych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

— poantybiotykowe zapalenie jelit ze szczegdlnym uwzglednieniem leczenia wspomagajacego
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy; jako leczenie gldwnie przy nawracajacym
rzekomobloniastym zapaleniu okreznicy,

— zapobieganie biegunce podrdznych,

— leczenie wspomagajace w czasie i po antybiotykoterapii.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Produkt podaje si¢ doustnie.

Dawkowanie, o ile lekarz nic zaleci inaczej, 3 - 4 razy dziennie jedna dawka (zawarto$¢ ampuiki,

fiolki, saszetki).

Sposdéb podawania

Bezposrednio przed uzyciem amputke otworzyé poprzez nacisnigeie szyjki ampuiki ku dotowi. Punkt
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nacisku ampulki jest oznaczony ,kropka”. Doda¢ niewielka ilo$¢ przegotowanej iostudzonej do
temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie wymieszaé. Krawedzia otwartej ampulki dotknac
do $cianki tyzeczki. Na tyzeczke wyplynie zawiesina.

W przypadku opakowania z pipeta wielokrotnego uzytku, bezposrednio przed uzyciem ampuike
otworzy¢ poprzez nacisnigcie szyjki ampulki ku dotowi. Punkt nacisku ampulki jest oznaczony
»kropka”. Pipeta pobraé¢ niewielka ilo$¢ przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody
lub mleka. Wprowadzié¢ pipeta wode do ampulki, dokladnie wymieszac. Nastgpnie pobraé pipeta
zawiesing z ampulki. Przela¢ jg na tyzeczke.

W przypadku opakowania z fiolka, bezposrednio przed uzyciem zdjaé z fiolki wieczko i wyjac
gumowy korek. Doda¢ do fiolki niewielka ilo$¢ przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej
wody lub mleka, doktadnie wymieszaé. Zawartos¢ fiolki wylaé na tyzeczke.

W przypadku opakowania z saszetks, bezposrednio przed uzyciem saszetk¢ rozerwaé w miejscu
nacigcia. Zawarto$¢ saszetki rozpusci¢ w okolo 1/8 szklanki przegotowanej iostudzonej do
temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie wymieszac.

Stosowa¢ doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na biatko mleka krowiego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wystepuja.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie wystepuja.

4.6 ‘Wplyw na plodnosé, ciazg i laktacje

Ciaza
Produkt moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy.

Laktacja
Produkt moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
LAKCID nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: mikroorganizmy przeciwbiegunkowe; kod ATC: AO7FA

Szczepy Lactobacillus rhamnosus obecne w produkcie leczniczym, podobnie jak inne bakterie kwasu
mlekowego kolonizuja $luzéwke jelit i normalizuja skltad mikroflory przewodu pokarmowego
zwlaszcza po jego wyjatowieniu w wyniku stosowania antybiotykoterapii. Wyniki przeprowadzonych
badan potwierdzily, ze szczepy te przezywaja w srodowisku soku zotadkowego i sg oporne na
dziatanie soli kwaséw zolciowych co umozliwia im adaptacj¢ i przezywalno$¢ w przewodzie
pokarmowym.

Konkurujac o substraty i miejsce kolonizacji na sluzéwce jelita oraz produkujac kwas mlekowy
w wyniku beztlenowego rozktadu cukrow wytwarzaja niekorzystne warunki do rozwoju wigkszosci
chorobotworczych mikroorganizmow.

Szczepy te posiadaja naturalng opornosé na szerokie spektrum antybiotykow stosowanych klinicznie.

52 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych (swinkach morskich i biatlych myszach) stwierdzono,
ze LAKCID jest nietoksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 ‘Wykaz substancji pomocniczych

Mleko odtluszczone
Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

18 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowcee (2°C - 8°C).

W obowiazujacym okresie waznosci produkt moze by¢ przechowywany przez 1 miesigc
w temperaturze 15°C - 25°C.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 amputek z proszkiem po 1 dawce

10 amputek z proszkiem po 1 dawce + | pipeta wielokrotnego uzytku
20 amputek z proszkiem po 1 dawce

50 amputek z proszkiem po 1 dawce

10 fiolek z proszkiem po 1 dawce

20 fiolek z proszkiem po 1 dawce

50 fiolek z proszkiem po 1 dawce

10 saszetek z proszkiem po 1 dawce

20 saszetek z proszkiem po 1 dawce

50 saszetek z proszkiem po 1 dawce



Ampuitki ze szkta neutralnego o pojemnosci 2 ml w tekturowym pudetku.

Ampulki ze szkta neutralnego o pojemnosci 2 ml wraz z 1 pipeta z polietylenu w tekturowym pudetku.
Fiolki ze szkla neutralnego o pojemnosci 3 ml, zamknigte gumowym korkiem i aluminiowym
wieczkiem w tekturowym pudetku.

Saszetki z laminatu tréjwarstwowego (PET/AL/PE) w tekturowym pudetku.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna

20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

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

369/S; 1778; R/3228

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 30.04.1959 r.

Data przedhizenia pozwolenia: 28.06.1967 r., 07.07.1979 r., 13.01.1989 r., 23.12.1999 r.,
01.04.2005r., 09.11.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



