CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lactovaginal, kapsutki dopochwowe, twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera:
pateczki Lactobacillus rhamnosus 573 okoto 10 (w tym nie mniej niz 108 CFU*)

*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka tworzaca koloni¢

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki dopochwowe, twarde.
Kapsutka przezroczysta, wypelniona proszkiem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lactovaginal zaleca si¢ stosowac¢ u kobiet i dziewczat, ktore rozpoczety miesigczkowanie, w celu
przywrocenia lub uzupeknienia prawidtowej flory bakteryjnej pochwy:
- profilaktycznie,
- w stanach zapalnych narzadow rodnych, po leczeniu lekami przeciwbakteryjnymi,
przeciwrzgsistkowymi, przeciwgrzybiczymi,
- przy wystgpowaniu uptawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Od 1 do 2 kapsutek na dobe (jedna rano, a druga na noc) przez 1 tydzien, o ile lekarz nie zaleci innego
dawkowania. W razie potrzeby, leczenie nalezy powtorzy¢.

U dziewczat, ktore rozpoczety miesigczkowanie, produkt leczniczy mozna stosowaé po zaleceniu

przez lekarza, w takich samych dawkach jak u osob dorostych.

Sposéb podawania

Kapsutke nalezy umiescic¢ gigboko w pochwie zachowujac zasady higieny osobiste;j.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ U pacjentek z ciezkim zaburzeniem uktadu
immunologicznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Lactovaginal nie nalezy stosowa¢ w czasie podawania lekow
przeciwbakteryjnych, przeciwrzgsistkowych lub przeciwgrzybiczych (z wyjatkiem metronidazolu i
kotrimoksazolu), poniewaz moga one zabija¢ pateczki Lactobacillus rhamnosus 573 lub hamowac¢ ich
WZzrost.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Lactovaginal moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Lactovaginal moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Lactovaginal nie byt oceniany w badaniu dotyczacym plodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lactovaginal nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych definiowana jest w nastgpujacy sposob:
— Dbardzo czgsto (>1/10)
— czesto (>1/100 do <1/10)
— niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)
— rzadko (>1/10000 do <1/1000)
— bardzo rzadko (<1/10000)
— czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko:

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
e miejscowe dziatania niepozadane: swedzenie, pieczenie, zwigkszona wydzielina z pochwy.
Lactovaginal jest dobrze tolerowany.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:strona
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4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC jeszcze nie przydzielony.

Prawidlowa flora bakteryjna pochwy charakteryzuje si¢ obecno$cig Gram-dodatnich pateczek z
rodzaju Lactobacillus, ktore stanowia ok. 96% flory bakteryjnej. Zaburzenie rOwnowagi
mikrobiologicznej pochwy moze prowadzi¢ do réznych stanow patologicznych, takich jak bakteryjna
waginoza, grzybica pochwy czy zakazenia bakteriami pochodzacymi z przewodu pokarmowego.
Czynnikami wptywajacymi na zmiang sktadu mikroflory pochwy sa miedzy innymi:
antybiotykoterapia, zmiany hormonalne, chemioterapia, radioterapia, stres czy przyzwyczajenia
higieniczne i seksualne. Zaburzenie mikroflory pochwy jest wskazaniem do stosowania preparatow
probiotycznych zawierajacych w swoim sktadzie zywe pateczki Lactobacillus.

Substancjg czynng produktu Lactovaginal sg zywe pateczki Lactobacillus rhamnosus 573
liofilizowane na no$niku mleczno—sacharozowym, zawierajacym dodatek glutaminianu sodu.
Lactobacillus rhamnosus 573, na drodze kwasnej fermentacji, metabolizuje obecne w srodowisku
pochwy zwigzki bedace zrédlem wegla m. in. do kwasu mlekowego, utrzymujac tym samym
odpowiednie pH pochwy. Kwasny odczyn pochwy (pH 4,0-4,7) hamuje wzrost bakterii
chorobotworczych. Pateczki L. rhamnosus 573 wykazuja antagonizm wobec wigkszos$ci bakterii
wywotujacych zakazenia uktadu moczowo - plciowego.

W badaniach in vitro potwierdzono gatunkowo swoistg opornos¢ pateczek Lactobacillus rhamnosus
573 na kotrimoksazol i metronidazol, dlatego Lactovaginal mozna stosowa¢ w trakcie leczenia tymi
lekami.

Na podstawie badan klinicznych wykazano, ze zastosowanie produktu Lactovaginal po uprzednim
leczeniu standéw zapalnych pochwy lekami przeciwbakteryjnymi, przeciwrzesistkowymi oraz
przeciwgrzybiczymi powoduje zmniejszenie liczby patogendéw, przywrdcenie naturalnej rownowagi
mikrobiologicznej w pochwie oraz normalizacje wydzieliny z pochwy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych nie zaobserwowano dziatania toksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Odttuszczone mleko w proszku
Sacharoza

Sodu L-glutaminian

Skrobia ziemniaczana
Magnezu stearynian

Mannitol

Ostonka kapsutki:
hypromeloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). W okresie waznosci lek moze by¢ przechowywany poza
lodowka, w temperaturze do 25°C, przez ograniczony okres, do 4 tygodni.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1 blister po 7 kapsutek, w tekturowym pudetku,

1 blister po 10 kapsutek, w tekturowym pudetku,

2 blistry po 7 kapsutek, w tekturowym pudetku,

4 blistry po 7 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Blistry z folii Aluminium/PVC/TE/PVDC.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spotka Akcyjna

Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

tel.: +48 12 37 69 200

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NR 9636

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |



DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 listopada 2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 wrze$nia 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



