CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lakcid forte, kapsutki twarde
Lactobacillus rhamnosus
Minimum 10 mld CFU pateczekactobacillus rhamnosus

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Minimum 10 mld CFU pateczekactobacillus rhamnosus:
Szczep_actobacillus rhamnosus Pen -40 %
Szczep.actobacillusrhamnosus E/N - 40 %

Szczep.actobacillusrhamnosus Oxy - 20 %
Pateczki oporne na: amoksycyin ampicylirg, azlocylirg, cefepim, cefotaksym, cefradyn
ceftazydym, cefuroksym, doksycykdin erytromycyr, gentamycya, imipenem, klindamycyg
kloksacylire, kolistyre, kotrimoksazol, kwas nalidyksowy, meropenem, mattazol, neomycyg
netylmycyrg, penicylirg, piperacylir, streptomycyas, teikoplanir, tobramycyr, wankomycyg.

CFU — jednostka formowania kolonii (ang. colonynfiamg unit).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde, celulozowe, skladeg sé z dwdch cylindrycznych e&ci.

Przed rekonstytugjproszek w kapsutce ma postsypkich, rozdrobnionych ggtek o zabarwieniu od
jasno do ciemnoliewego.
Po rekonstytucji powstaje homogenna zawiesinawidacznych zanieczyszcae

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- poantybiotykowe zapalenie jelit ze szczegllnym uUwdigeniem leczenia wspomageggo
rzekomobtoniastego zapalenia @kricy; jako leczenie gtoéwnie przy nawraggym
rzekomobtoniastym zapaleniu gknicy,

— zapobieganie biegunce podngch,

- leczenie wspomagaje w czasie i po antybiotykoterapii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawkowanie, o ile lekarz nie zaleci inaczej, 2 rdziennie jedna dawka (zawastdapsutki lub cata
kapsutka).

Sposéb podawania

Produkt leczniczy podajecsdoustnie.

Kapsutke nalery potkma¢ w catcci, popijagc ja przegotowas i ostudzorn do temperatury pokojowe;j
woda lub mlekiem.




Zawartg¢ kapsulki (proszek) mima rozpdci¢c w okoto 1/8 szklanki przegotowanej i ostudzonej do
temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie vigsaa. Taki sposob podania leku szczegdlnie
zalecany jest dla niemoutli dzieci.

Dzieci i mtodzie

W przypadku podawania leku niematdm i dzieciom zawartg kapsutki (proszek) natg rozpucic¢

w okoto 1/8 szklanki przegotowanej i ostudzonej] wonperatury pokojowej wody lub mleka,
doktadnie wymiesza

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz (w tym biatko mleka
krowiego) wymienion w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wysgpuja.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Nie wysgpuja.

4.6 Whplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt Lakcid forte mae by stosowany w okresiegzy.

Karmienie piersi
Produkt Lakcid forte mae by stosowany podczas karmienia pigrsi

4.7 Wplyw na zdolndé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lakcid forte nie ma wptywu na zdolfibprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepgadane

Nie stwierdzono.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunetgest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczydo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. 28 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiadciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: mikroorganizmy przeigginkowe; kod ATC: AO7FA
SzczepylLactobacillus rhamnosus obecne w produkcie leczniczym, podobnie jak inaktdrie kwasu
mlekowego kolonizyj sluzéwkg jelit i normalizup sktad mikroflory przewodu pokarmowego
zwlaszcza po jego wyjatowieniu w wyniku stosowaaidybiotykoterapii. Wyniki przeprowadzonych
bada potwierdzily, ze szczepy te przgwaja w srodowisku sokuzotadkowego i § oporne na
dziatanie soli kwaséwzotciowych co umeliwia im adaptagi i przezywalngs¢ w przewodzie
pokarmowym.

Konkurujgc o substraty i miejsce kolonizacji riuzéwce jelita oraz produkag kwas mlekowy
w wyniku beztlenowego rozktadu cukréw wytwatzajiekorzystne warunki do rozwoju gkszcci
chorobotworczych mikroorganizméw.

Szczepy te posiadanaturalm opornag¢ na szerokie spektrum antybiotykow stosowanychiddime.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechastwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarta¢ kapsutki:

Mleko odttuszczone,

Sacharoza,

Krzemionka koloidalna bezwodna,

Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki:

dwutlenek tytanu (E 171),

hydroksypropylometyloceluloza,

kompleks miedziowy chlorofilu (E 141),

z0tcien pomaraczowa (E 110)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

18 miestcy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéaw lodéwce (2°C - 8°C).

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

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Wielkosci opakowa:



1 blister po 5 kapsutek z proszkiem po 1 dawce,
1 blister po 10 kapsutek z proszkiem po 1 dawce.

Blister z folii PVC/PVDC/aluminium lub PVC/PE/PVD&Uuminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzzdub jego odpady natg usumé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,BIOMED-LUBLIN” Wytwornia 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 NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21228
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
29 maja 2013r.

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



