CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lakcid forte

Proszek do sporadzania zawiesiny doustnej
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 ampicylire, azlocylire, cefepim, cefotaksym, cefradyn
ceftazydym, cefuroksym, doksycykdin erytromycyr, gentamycya, imipenem, klindamycyg
kloksacylirg, kolistyrg, kotrimoksazol, kwas nalidyksowy, meropenem, mettazol, neomycys
netylmycyrg, penicylirg, piperacylir, streptomycyas, teikoplanir, tobramycyr, wankomycyg.

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

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sposdzania zawiesiny doustnej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

— zapobieganie biegunce podngch,

- leczenie wspomagaje w czasie i po antybiotykoterapii.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Produkt podaje sidoustnie.
Dawkowanie, o ile lekarz nie zaleci inaczej, 2 rdziennie po 1 fiolce lub 1 saszetce.

Sposo6b podawania

Bezparednio przed gyciem zdp¢ z fiolki kapsel i wyp¢ gumowy korek. Dodado fiolki niewielka
ilo§¢ przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowedy lub mleka, dobrze wymiesza
Zawartac¢ fiolki wylac na tyzeczle.

Bezparednio przed gyciem saszetk rozerw& w miejscu nagicia. Zawarté¢ saszetki rozpici¢

w ok. 1/8 szklanki przegotowanej i ostudzonej dmgeratury pokojowej wody lub mileka, dobrze



wymiesza. Uzyskana zawiesina o zabarwieniu od jasno doridowego mae by niejednorodna
Z widocznymi stgtami.
Stosowa doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na biatko mleka krowiego.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wysgpuja.

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

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt mae by¢ stosowany u kobiet w giy.

Laktacja
Produkt mae by¢ stosowany podczas karmienia pigrsi

4.7 Wplyw na zdolndé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Lakcid forte nie ma wptywu na zdolfoprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepgadane

Nie stwierdzono.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistfest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobysakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszerszelkie podejrzewane dziatania niegidane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztygch i
Produktéw Biobdjczych:

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszaroéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiaSciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: mikroorganizmy przemginkowe; kod ATC: AO7FA



SzczepylLactobacillus rhamnosus obecne w produkcie leczniczym, podobnie jak inaktdrie kwasu
mlekowego kolonizy $luzéwke jelit i normalizup sktad mikroflory przewodu pokarmowego
zwlaszcza po jego wyjatowieniu w wyniku stosowaaidybiotykoterapii. Wyniki przeprowadzonych
bada potwierdzity, ze szczepy te przgwaja w srodowisku sokuzotadkowego i § oporne na
dziatanie soli kwaséwzélciowych co umeliwia im adaptagi i przeeywalncsé w przewodzie
pokarmowym.

Konkurujac o substraty i miejsce kolonizacji rffuzowce jelita oraz produkag kwas mlekowy
w wyniku beztlenowego rozktadu cukréw wytwarzajiekorzystne warunki do rozwoju gliszaci
chorobotwaorczych mikroorganizmaow.

Szczepy te posiadapaturalm oporné¢ na szerokie spektrum antybiotykow stosowanychddime.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mleko odttuszczone
Sacharoza

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

18 miestcy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C - 8°C).

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

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

5 fiolek z proszkiem po 1 dawce

10 fiolek z proszkiem po 1 dawce

5 saszetek z proszkiem po 1 dawce

10 saszetek z proszkiem po 1 dawce

Fiolki ze szkta neutralnego o pojendeo 3 ml, zamknite gumowym korkiem i aluminiowym
wieczkiem w tekturowych pudetkach.

Saszetki z laminatu tréjwarstwowego (PET/AL/PE)ekttirowych pudetkach.

6.6.  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady natg usura¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,BIOMED-LUBLIN"” Wytwdrnia Surowic i Szczepionek Sgika Akcyjna

20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

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

1779; R/3227

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15.11.1989 r.

Data przedtzenia pozwolenia: 8.03.1999 r., 29.04.2004 r., 02QQ47 r., 27.03.2013 r.

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



