Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Lactovaginal

Kapsutki dopochwowe, twarde
PateczkiLactobacillus rhamnosus 573
okoto 10° (w tym nie mniej ni 10° CFU¥)
*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka tweca kolong

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

informacje wazne dla pacjentki.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla padjel wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

— Jsli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sig do farmaceuty.

— J&li u pacjentki wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jeli nie nasipita poprawa lub pacjentka czuje giorzej, nalgy skontaktowa sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lactovaginal i w jakim celwe gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Lactovaginal
Jak stosowalek Lactovaginal

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Lactovaginal

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Coto jestlek Lactovaginal i w jakim celu s¢ go stosuje

Substangj czynm leku Lactovaginal szywe pateczki bakterii kwasu mlekowego szczepu
Lactobacillus rhamnosus 573.

Bakterie te rozktadajobecne w pochwie zazki do kwasu mlekowego, utrzymagj tym samym
odpowiedny kwasowd¢ (pH) pochwy. Kwany odczyn pochwy (pH 4,0-4,7) hamuje wzrost bakteri
chorobotworczych. Wykazange zastosowanie leku Lactovaginal po uprzednim l@azgtanow
zapalnych pochwy lekami przeciwbakteryjnymi, preeeesistkowymi oraz przeciwgrzybiczymi
powoduje zmniejszenie liczby drobnoustrojow chotaldmczych, przywrdcenie naturalnej
rownowagi mikrobiologicznej w pochwie oraz normatig wydzieliny z pochwy.

Preparaty probiotyczne, zawieyeg zywe bakterid_actobacillus, zaleca si stosowa w przypadku
zaburzé flory bakteryjnej pochwy, do ktérych dochodzi mpczasie stosowania antybiotykéw,
zmian hormonalnych, stresu lub w przypadku zlyaypivyczajé higienicznych i seksualnych.

Wskazania do stosowania
Lactovaginal stosuje su kobiet i dziewcat powyzej 16. rokuzycia w celu przywrécenia lub
uzupetnienia prawidtowej flory bakteryjnej pochviaek zaleca si stosowa:
- profilaktycznie,
— w stanach zapalnych nadow rodnych, po leczeniu lekami przeciwbakteryjnymi
przeciwrzsistkowymi lub przeciwgrzybiczymi,
—  przy wystpowaniu uptawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lactovaginal



Kiedy nie stosowd leku Lactovaginal
— jedli pacjentka ma uczulenie na pateckkitobacillus lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)jadajace s np. svedzeniem lub
pieczeniem po zastosowaniu leku.

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci

Zachowd szczegola ostraznos¢, jesli u pacjentki stwierdzono ¢ikie zaburzenie uktadu
odporndciowego. W takim przypadku przed rozpecem stosowania leku Lactovaginal nale
omowic to z lekarzem.

Lactovaginal a inne leki

Leku Lactovaginal nie natg stosowa jednoczénie z lekami przeciwbakteryjnymi,
przeciwrzsistkowymi lub przeciwgrzybiczymi (z watkiem metronidazolu i kotrimoksazolu),
poniewa mog one zabija pateczkiL. rhamnosus 573 lub hamowaich wzrost.

Potwierdzono oporrid pateczek actobacillus rhamnosus 573 na kotrimoksazol i metronidazol,
dlatego Lactovaginal mima stosowaw trakcie leczenia tymi lekami.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjengk
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjentka planuje przyjméwa

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lactovaginal nie ma wptywu lub wywiera nieistotnpiymw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowd lek Lactovaginal

Zalecana dawka to od 1 do 2 kapsutek nadaim rano, a drugina noc) przez 1 tydzieW razie
potrzeby, leczenie nioa powtdrzyg po skontaktowaniu siz lekarzem. W przypadkuatpliwosci
nalezy ponownie skontaktowsic z lekarzem lub farmacewut

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

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Lactovaginal
Wicgksza dawka leku nie stanowadnego zagrenia dla pacjentki.

Pominiecie zastosowania leku Lactovaginal

Jeili zapomniano zastosowdek Lactovaginal, nalgy przyja¢ kolejma dawlke o zwyklej porze.

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lactovaginal

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku alewrécic si
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysapia.

Lek jest dobrze tolerowany. Bardzo rzadko, tj. zejdhiz u 1 pacjentki na 10 000, mpwystpic
miejscowe dziatania niepadane, takie jak: sgdzenie, pieczenie, zakszona wydzielina z pochwy.



Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Lactovaginal

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

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vwmosci zamieszczonego na pudetku, fiolce lub blistrze.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lactovaginal

Substangj czynry leku s zywe pateczki bakterii kwasu mlekowego szczépatobacillus rhamnosus
573, okoto 1&° (w tym nie mniej ni 1¢° CFU).

Pozostate sktadniki to: odttuszczone mleko w prassiacharoza, sodu L-glutaminian, skrobia
ziemniaczana, magnezu stearynian, mannitol oraziski kapsuikizelatyna i tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Lactovaginal i co zawiera opakowanie

Kapsutki Lactovaginalskoloru biatego. $dostpne w fiolkach lub blistrach (,listkach”),
podzielonych na dawki pojedyncze, zawiecgch 10 kapsutek, pakowanych w tekturowe pudetka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Polska

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



