HARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EcoVag, kapsutki dopochwowe, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera:
pateczki Lactobacillus gasseri DSM 14869 nie mniej niz 10 CFU*
pateczki Lactobacillus rhamnosus DSM 14870 nie mniej niz 10° CFU*

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

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki dopochwowe, twarde.

Biata kapsutka zelatynowa.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

EcoVag zaleca sie stosowac w celu utrzymania lub przywrécenia prawidtowej flory bakteryjnej pochwy u kobiet w
wieku 18 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Profilaktycznie, niezwtocznie po miesigczce:

Jedna kapsutka na dobe (przed snem) przez 4-6 dni, dopochwowo.
Po antybiotykoterapii:

Jedna kapsutka na dobe (przed snem) przez 6-8 dni, dopochwowo.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosc¢ u pacjentek z ciezkim zaburzeniem uktadu immunologicznego.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji Nie nalezy stosowac¢ w czasie
leczenia lekami przeciwbakteryjnymi.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma wystarczaj gcych danych dotyczacych stosowania produktu EcoVag u kobiet w cigzy i dlatego nie zaleca
sie stosowania w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie ma przeciwwskazania do stosowania w okresie laktaciji.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

EcoVag nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko moze wystgpi¢ pieczenie w miej scu podania.



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i
faksu ww. Departamentu} e-mail:adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych o przedawkowaniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Bakterie z rodzaju Lactobacillus powinny by¢ dominujgcymi bakteriami w srodowisku pochwy, poniewaz
utrzymuja prawidtowy kwasny odczyn pochwy (pH 3,8-4,2) co zapobiega wzrostowi patologicznych bakterii i
drozdzakow. Zaburzenie mikroflory pochwy moze by¢ spowodowane réznymi czynnikami, ale najczesciej jest to
antybiotykoterapia i nieprzestrzeganie higieny osobistej.

Substancjg czynng produktu leczniczego EcoVag sa liofilizowane, zywe pateczki Lactobacillus gasseriDSM
14869 i Lactobacillus rhamnosus DSM 14870, ktére zostaty wyizolowane z pochwy zdrowej kobiety. Szczepy te
posiadaj g silne wtasciwosci adhezyjne do nabtonka pochwy, ktére umozliwiaj g im kolonizacj € i przezywalno$¢ w
pochwie. Oba szczepy produkujg kwas mlekowy a szczeplLactobacillus gasseri DSM 14869 produkuje nadtlenek
wodoru, a wiec tworza niekorzystne srodowisko do namnazania sie bakterii patogennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktytol jednowodny,

Skrobia kukurydziana,

Guma ksantan,

Glukoza bezwodna,

Magnezu stearynian.

Ostonka kapsutki:

Zelatyna,

Tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik zamkniety korkiem z polietylenu ze srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢ w tekturowym pudetku.

Pojemnik zawierajacy 10 kapsutek dopochwowych.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania.

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Bifodan A/S Bogbinderivej 6 DK-3390 Hundested Dania

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

14621

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.05.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

3



