Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjentki

inVag
Kapsutki dopochwowe, twarde
Nie mniej ni 10° CFU* bakterii kwasu mlekoweg@5% Lactobacillus fermentum 57A,
25% Lactobacillus plantarum 57B, 50% Lactobacillus gasseri 57C

*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka twarza koloné.

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

Lek ten naley zawsze stosowadokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla padjehtb wedlug zaleae

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sie do farmaceuty.

- Jali u pacjentki wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jeli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjentka czuje gjorzej, naley skontaktowad sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek inVag i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku inVag
Jak stosowalek inVag

Mozliwe dziatania niepzmdane

Jak przechowywalek invVag

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. CO TO JEST LEK INVAG | W JAKIM CELU SI  E GO STOSUJE

Substangj czynry leku inVag g zywe pateczki bakterii kwasu mlekowedaactobacillus fermentum
57A, Lactobacillus plantarum 57B, Lactobacillus gasseri 57C.

Lek stosuje si u kobiet w celu przywrécenia lub uzupetnieniaflbakteryjnej pochwy

i utrzymania wiaciwego pH pochwy. Dziatanie inVag polega na utrzyragiu réwnowagi
mikrobiologicznej w obgbie ukladu moczowo - ptciowego i na zapobieganawajowi zakaen.

W badaniu klinicznym udowodnionge lek inVag jest bezpieczny a bakterie wch@dzw jego skiad
kolonizuja nabtonek pochwy.

Produkty probiotyczne, zawiergie zywe bakterid_actobacillus, zaleca si stosowa w przypadku
zaburzé flory bakteryjnej pochwy, do ktérych dochodzi mpczasie stosowania antybiotykow,
zmian hormonalnych, stresu lub w przypadku nigeit@ych przyzwyczajé higienicznych i seksualnych.

Jesli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjentka czuje giorzej, naley zwrdck sie do lekarza.



Wskazania do stosowania

inVag stosuje siu kobiet w celu przywrécenia lub uzupetnieniaylbakteryjnej pochwy i utrzymania
wiasciwego pH pochwy.
Lek zaleca si stosowa:
- w zapobieganiu infekcjom uktadu moczowo- ptciowego:
— w trakcie i po leczeniu antybiotykami i innymi lekéaprzeciwbakteryjnymi oraz
przeciwrzsistkowymi i przeciwgrzybiczymi,
—  w okresie klimakterium oraz po potogu,
- profilaktycznie we wszelkich sytuacjach, w ktéryatchodzi do zaburzenia rownowagi flory pochwy
(np. niewtd@ciwe przyzwyczajenia higieniczne, antykoncepcja),
- wspomagajco w leczeniu stanéw zapalnych pochwy (zZ&kda pochwy), w trakcie i po leczeniu
antybiotykami, innymi lekami przeciwbakteryjnymilub) przeciwgrzybiczymi (w tym rownie
podczas leczenia uptawow).

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU INVAG

Kiedy nie stosowd leku inVag

- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwihao$c¢) na substangjczynra lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku inVag (wymienionych unjicie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- nalezy zachowa szczeg6la ostraznao$é stosujc lek inVag, jéli u pacjentki stwierdzono eikie
zaburzenie ukladu odporfmowego. W takim przypadku przed zastosowaniem ie¥ag naley
zaskgna¢ porady lekarza.

Lek inVag a inne leki

Lek inVagmoze by¢ stosowanyw czasie leczenia norfloksaeyrkwasem nalidyksowym lub
metronidazolem, poniewaotwierdzono oporrié szczepéw zawartych w inVag na te substancje.

Dziatanie leku inVagnoze by mniej skutecznew czasie jednoczesnego stosowania z
sulfametoksazolem i (ludyodkami plemnikobdjczymi zawiergymi nonoksynol-9.

Dziatanie inVagnoze by¢ nieskutecznew czasie stosowania takich lekéw jak: penicyliamapicylina,
gentamycyna, klindamycyna, chloramfenikol i tetidinya, poniewa szczepy wchodge w skiad inVag
sa wrazliwe na dziatanie tych substancji.

Witamina B — complex stosowana doustnie i estrogmuawane dopochwowo korzystnie wplysap
namnaanie s¢ pateczel_actobacillus i kolonizacg (zasiedlanie) pochwy.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjentk
obecnie lub ostatnio, a ta o lekach, ktére pacjentka planuje przyjméwa

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku inVag nie wptywa na zddléprowadzenia pojazdéw i obstugiwania adzen
mechanicznych.
3. JAK STOSOWAC LEK INVAG
1 kapsutka na noc przez tydaikapsutk nalezy umiesci¢ glieboko w pochwie zachowag zasady
higieny osobistej. W razie potrzeby, leczenieznmpowtorzy, ale po skontaktowaniuesz lekarzem.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku inVag rnglewrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku inVag u dzieci

inVag nie jest zalecany do stosowania u dzieci zgladu na brak danych dotygzych bezpieczestwa i
skutecznéci.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku inVag
Wieksza dawka leku nie stanowadnego zagrenia dla pacjentki.
Pominigcie zastosowania leku inVag

Jezeli zapomniano zastosowdek inVag, naley przyja¢ kolejra dawlke o zwykiej porze. Nie naky
stosowé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongiiej dawki.

Przerwanie stosowania leku inVag

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, inVag mae powodowaé dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyspia.

W badaniu klinicznym, przeprowadzonym z udziatemodtych kobiet, nie obserwowanakich
dziataa niepazadanych. Stwierdzono inne zdarzenia nigggiane o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu, wysipujace z réwn czestascia w grupie kontrolnej i w grupie stosigiej inVag. Zwazek tych
zdarzé niepazadanych ze stosowaniem leku najaZej oceniano jako mato prawdopodobny lub
prawdopodobny.

Czsto (wystpuja u 1 do 10 na 100 pacjentek);

W badaniu klinicznym zgtaszanoesto, tj. u 1 - 10 pacjentek na 100, rpsface dziatania niepadane:
- uptawy,swiad, pieczenie, bél w podbrzuszu, plamienie, ebizaczerwienienie warg sromowych,

zaczerwienienie na szyjce macicy (stwierdzane gederza ginekologa),

- czeste oddawanie moczu, parcie na mocz
- przeztbienie



- bdél glowy

Zgtaszanie dziataniepaadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegaanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaatel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK INVAG

Przechowywéaw lodéwce (2°C do 8°C).

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

Nie stosowa leku inVag po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatildlezy zapyta
farmaceut, jak usum¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek inVag

Substangj czynmy leku s zywe pateczki bakterii kwasu mlekowed@b% Lactobacillus fermentum 57A,
25% Lactobacillus plantarum 57B, 50% Lactobacillus gasseri 57C, w ilcici nie mniej nk 10° CFU* na
kapsutk.

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

Ponadto lek zawiera: odtluszczone mleko w prosz&iaharoza, sodu L-glutaminian, mannitol, laktoza
jednowodna, magnezu stearynian akiadniki kapsutkizelatyna i tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek inVag i co zawiera opakowanie

Kapsuiki leku inVag s koloru biatego.
Opakowanie leku zawiera jeden blister (,listek”) peztuk kapsutek.
Blister zapakowany jest w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakéw, Polska

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax +48 12 37 69 205



e-mail: marketing@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



