CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LAKCID L
Proszek do sporadzania zawiesiny doustnej
Nie mniej niz 12 mld CFU pateczekactobacillus rhamnosus

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (zawartg fiolki lub saszetki) zawiera:
pateczkiLactobacillus rhamnosus nie mniej nk 12 mld CFU*
- szczeplactobacillus rhamnosus 573L/1**

- szczepactobacillus rhamnosus 573L/2**

- szczeplLactobacillus rhamnosus 573L/3**

*CFU — jednostka formowania kolonii (ang. colonyrfong unit)
**szczepy wystpuja w jednakowych proporcjach goiowych

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do spogdzania zawiesiny doustnej.

Przed rekonstytugjproszek w fiolce jest bezpostacipiub krystaliczno-igietkowat sucta mas

0 zabarwieniu od jasno do ciemnabeego.

Przed rekonstytugjproszek w saszetce ma pdssgpkich, rozdrobnionych ggtek o zabarwieniu
od jasno do ciemnobkewego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- leczenie wspomagage w biegunkach wirusowych u dzieci,

- leczenie wspomagage w zaburzeniu czynsaowym jelit spowodowanym brakiem prawidtowej
flory bakteryjnej,

- zapobieganie biegunkom podnych,

— zaburzenia jelitowe wywotane kura@ntybiotykowa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dawkowanie, o ile lekarz nie zaleci inaczej:
dzieci od 2. miegcazycia — 1 dawka na dab
dorasli — 2 dawki na dob

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Instrukcja dotyczca rekonstytucji produktu leczniczego przed podanigatrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@lwiek substangl pomocnicz wymieniora
w punkcie 6.1, w tym na biatka mleka krowiego.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wystpuja.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie wystpuja.

4.6 Whptyw na ptodndi¢, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt mae by¢ stosowany u kobiet w gty.

Karmienie piersi
Produkt mae by¢ stosowany w okresie karmienia piarsi

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Lakcid L nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptywa zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane
Dotychczas nie stwierdzono dziataiepaadanych po zastosowaniu Lakcid L.

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstpest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny ztasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych{aktualagires, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWO $§CI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: mikroorganizmy przemgimkowe; kod ATC: AO7FA

SzczepyLactobacillus rhamnosus obecne w produkcie leczniczym Lakcid L, podobraé& jnne
bakterie kwasu mlekowego koloniaujsluzowke jelit i normalizup mikroflorg przewodu
pokarmowego. Wykazuajsilnag adhereng do ludzkich komorek jelitowych.

Wyniki przeprowadzonych badapotwierdzity, ze szczepy te przgwaja w srodowisku soku
zotadkowego i § oporne na dziatanie soli kwasoéwbiciowych, co umgliwia im adaptaci
I przezywalnas¢ w przewodzie pokarmowym.

Konkurujac o substraty i miejsce kolonizacji réuzéwce jelita oraz produkag kwas mlekowy
w wyniku beztlenowego rozktadu cukrow wytwatzajiekorzystne warunki do rozwoju glszaci
chorobotworczych mikroorganizméw.



Szczepy te posiadgpaturalm opornd¢ na: kotrimoksazol, metronidazol, wankomyeyn

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na zwiegiach laboratoryjnychsgvinkach morskich i biatych myszach) stwierdzono,
ze Lakcid L jest nietoksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mleko odtluszczone
Sacharoza

6.2 Niezgodndgci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

18 miestcy.
Po rekonstytucji zty¢ natychmiast.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w lodéwce (2°C - 8°C). Chrofiod $wiatta.

W obowghzujacym okresie wznosci produkt mae by przechowywany przez 1 migsi
w temperaturze 15°C - 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po nskgtuciji, patrz punkt 6.3.

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 1) z korkiem z gumy bromoblatyej, w tekturowym pudetku.
Saszetki z laminatu tréjwarstwowego (PET/AL/PE)ektturowym pudetku.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

W przypadku opakowania z fialk bezpgrednio przed zyciem zdaé z fiolki wieczko i wypc
gumowy korek. Doda do fiolki niewielka ilos¢ przegotowanej i ostudzonej do temperatury
pokojowej wody lub mleka, doktadnie wymiegza

Po rekonstytucji uzyskana zawiesina jest homogehea, widocznych obcych ggtek. Zawartét
fiolki wyla¢ na tyzeczk;.

W przypadku opakowania z saszgtlbezpdrednio przed iyciem saszetk rozerw@& w miejscu
nackcia. Zawarté¢ saszetki rozpicic w okoto 1/8 szklanki przegotowanej i ostudzone] do
temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie vigsaza.

Po rekonstytucji uzyskana zawiesina jest homogdmemwidocznych obcych aztek.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngez&ib jego odpady natg usura¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,BIOMED-LUBLIN” Wytwdrnia Surowic i Szczepionek Sgiéa Akcyjna.
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

tel 81 533 82 21

faks 81 533 80 60

e-mail biomed@biomed.lublin.pl

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11259
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO

OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 29 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 28 listopada 2008 r.

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



