CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactovaginal, kapsutki dopochwowe, twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SClowY

1 kapsutka zawiera:
pateczkilLactobacillus rhamnosus 573 okoto 1&° (w tym nie mniej ni 10° CFU¥)

*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka tweca kolong

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punit. 6

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki dopochwowe, twarde.
Kapsutka koloru biatego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Lactovaginakzaleca si stosowad u kobiet i dziewcat powyzej 16. rokuzycia w celu przywrécenia lub
uzupetnienia prawidtowej flory bakteryjnej pochwy:
- profilaktycznie,
- w stanach zapalnych nadodw rodnych, po leczeniu lekami przeciwbakteryjnymi
przeciwrzsistkowymi, przeciwgrzybiczymi,
- przy wystpowaniu uptawéw.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Od 1 do 2 kapsutek na dotjedm rano, a drugiha noc) przez 1 tydzieo ile lekarz nie zaleci innego
dawkowania. W razie potrzeby, leczenie nplpowtorzy¢.

Sposo6b podawania

Kapsutke nalezy umiesci¢ gigboko w pochwie zachowa zasady higieny osobistej.

Sposo6b otwierania fiolki




4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowd szczegdla ostraznoé¢ u pacjentek z ezkim zaburzeniem uktadu
immunologicznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Lactovaginal nie rglstosowd w czasie podawania lekow
przeciwbakteryjnych, przeciwggistkowych lub przeciwgrzybiczych (z vagkiem metronidazolu i
kotrimoksazolu), poniewamog one zabijé pateczkiLactobacillus rhamnosus 573 lub hamowaich
wzrost.

4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Lactovaginal nie jest przeciwwskazany do stosowanigkresie cizy, j&slli lekarz zaleci.

Karmienie piersi
Lactovaginal nie jest przeciwwskazany podczas kamiaipiersd, jesli lekarz zaleci.

Ptodna¢
Lactovaginal nie byt oceniany w badaniu dotymzn ptodndci.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lactovaginal nie ma wptywu lub wywiera nieistotnplywv na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

Czestas¢ dziatar niepazadanych definiowana jest w naptijacy sposob:
- bardzo cgsto £1/10)
— czesto £1/100 do <1/10)
— niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)
— rzadko £1/10000 do <1/1000)
— bardzo rzadko (<1/10000)
— czestas¢ nieznana (nie nmi@ by okreslona na podstawie deginych danych).

Dziatania niepazadane wysepujace bardzo rzadko:

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania



* miejscowe dziatania niepadane: swdzenie, pieczenie, zgkszona wydzielina z pochwy.
Lactovaginal jest dobrze tolerowany.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepgadane mana zglaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC jeszcze nigdaizlony.

Prawidtowa flora bakteryjna pochwy charakteryzugeabecnécia Gram-dodatnich pateczek z
rodzajuLactobacillus, ktore stanows ok. 96% flory bakteryjnej. Zaburzenie rownowagi
mikrobiologicznej pochwy mie prowadzat do r&znych stanéw patologicznych, takich jak bakteryjna
waginoza, grzybica pochwy czy zakaia bakteriami pochodeymi z przewodu pokarmowego.
Czynnikami wptywajcymi na zmiag sktadu mikroflory pochwygsmiedzy innymi:
antybiotykoterapia, zmiany hormonalne, chemioteragzidioterapia, stres czy przyzwyczajenia
higieniczne i seksualne. Zaburzenie mikroflory peglest wskazaniem do stosowania preparatow
probiotycznych zawieragych w swoim sktadzieywe pateczkiactobacillus.

Substangj czynry produktu Lactovaginalaszywe pateczkiactobacillus rhamnosus 573
liofilizowane na néniku mleczno—sacharozowym, zawie@jm dodatek glutaminianu sodu.
Lactobacillus rhamnosus 573, na drodze kwaej fermentacji, metabolizuje obecnemwdowisku
pochwy zwazki bedacezrodtem wegla m. in. do kwasu mlekowego, utrzyrptifym samym
odpowiednie pH pochwy. Kwiay odczyn pochwy (pH 4,0-4,7) hamuje wzrost bakteri
chorobotworczych. Pateczki rhamnosus 573 wykazuj antagonizm wobec wkszaci bakterii
wywotujacych zakaenia uktadu moczowo - piciowego.

W badaniachn vitro potwierdzono gatunkowo swaisbporna¢ pateczel actobacillus rhamnosus
573 na kotrimoksazol i metronidazol, dlatego Laatgimal mana stosowaw trakcie leczenia tymi
lekami.

Na podstawie badaklinicznych wykazanoze zastosowanie produktu Lactovaginal po uprzednim
leczeniu standw zapalnych pochwy lekami przeciwdgktymi, przeciwrzsistkowymi oraz
przeciwgrzybiczymi powoduje zmniejszenie liczbyquenow, przywrdcenie naturalnej réwnowagi
mikrobiologicznej w pochwie oraz normalizaeyydzieliny z pochwy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



W badaniach nieklinicznych nie zaobserwowano daiattoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Odtluszczone mleko w proszku
Sacharoza

Sodu L-glutaminian

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Mannitol

Sktadniki kapsufki:

zelatyna

tytanu dwutlenek.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w lodéwce (2°C - 8°C). W okresie waosci lek maze by przechowywany poza
lodéwka, w temperaturze do 25°C, przez ograniczony oktegl tygodni.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania
1 fiolka po 10 kapsutek.
Fiolka ze szkta zamketia korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kéga w tekturowym

pudetku.

1 blister po 10 kapsutek.
Blister z folii Aluminium/PVC/TE/PVDC w tekturowyrpudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpo6tka Akcyjna

Al. Sosnowa 8
30-224 Krakow



Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketing @biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NR 9636

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 25 listopada 2002 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 02 gdziernika 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



