CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lacidofil

kapsutki
Lactobacillus rhamnosus R0011, Lactobacillus helveticus

SKELAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna kapsutka zawiera 2x10° CFU bakterii kwasu mlekowego: Lactobacillus
rhamnosus R0011, Lactobacillus helveticus.

CFU- jednostka formowania kolonii (ang. Colony forming unit).

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuiki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania -

1. nawracajace rzekomobloniaste zapalenie okreznicy
2. zapobieganie biegunce podroznych

3. leczenie wspomagajace po leczeniu antybiotykami.

Dawkowanie i sposéb stosowania

Lacidofil podaje si¢ doustnie.

Profilaktycznie (doroéli i dzieci): jedna kapsutka dziennie w czaste positku lub do 30
minut po positku.

Leczniczo:

Dorodli i dziecl powyzej 2 roku zycia: od 1 do 2 kapsulek trzy razy dziennie.
Niemowleta: od 1 do 2 kapsutek dziennie (zmiesza¢ zawarto$¢ kapsutki w ostodzonej
wodzie lub podaé z pokarmem).

Przeciwwskazania
Brak.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyezgce stosowania
Brak.

Interakcje z innymi lekami I inne rodzaje interakeji
Nie stwierdzono przypadkéw interakeji z innymi lekami.

Ciaza lub laktacja
Nie ma przeciwwskazan do stosowania preparatu Lacidofil w okresie ciazy i okresie

karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

urzgdzen mechanicznych w ruchu
Nie wplywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obsiuge maszyn i
sprawno$¢ psychofizyczna.
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Dzialania niepozadane
Nie wystepuja,

Przedawkowanie
Nie stwierdzono przypadkéw przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC : A 07 FA

Bakterie kwasu mlekowego wystepuja w przewodzie pokarmowym czlowieka.
Stanowia naturalng bariere ekologiczna, chronia przed drobnoustrojami
chorobotwérezymi i utrzymujg réwnowagg flory bakteryjnej w przewodzie
pokarmowym.

Wlhasciwoséci farmakokinetyczne
Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Kategoria GRAS (Generally Recognised As Safe) - Bakterie uwazane za bezpieczne
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Wykaz substancji pomocniczych
kwas askorbowy

magnezu stearynian
maltodekstryna

zelatyna

Niezgodnoéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres wazno$ci
2 lata

Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w lodéwcee w temperaturze 2°C -8°C (w lodéwce).

Rodzaj i zawartosé opakowania
20 sztuk - 2 blistry po 10 sztuk,

60 sztuk - 6 blistrow po 10 sztuk,
200 sztuk - 20 blistréw po 10 sztuk

Blistry z folii PCV/PVDC oranzowej w tekturowym pudetku.
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PODMIQOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
LALLEMAND SAS
19 rue des Briquetiers - Blagnac - 31700 Blagnac
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Swiad. rej. MZiOS Nr - R/2350

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

13.03.1995 r. data wydania pierwszego pozwolenia

22.06.1999 r. data przedtuzenia pozwolenia

30.11.2004 r. data przedluzenia okresu waznosci pozwolenia

31.07.2009 r. data przediuzenia pozwolenia

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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