CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lakcid Intima, kapsutki dopochwowe, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera:

pateczki Lactobacillus gasseri DSM 14869 nie mniej niz 108CFU*
pateczki Lactobacillus rhamnosus DSM 14870 nie mniej niz 108CFU*
*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka tworzaca kolonig.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki dopochwowe, twarde

Biata kapsutka zelatynowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lakcid Intima zaleca si¢ stosowa¢ w celu utrzymania lub przywrocenia prawidtowej flory bakteryjne;j

pochwy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mlodziez w wieku 16 lat | powyzej

Profilaktycznie:

Jedna kapsutka na dobg¢ (przed snem) przez 4-6 dni, dopochwowo.

U kobiet miesigczkujacych - po miesigczce.

Po antybiotykoterapii:
Jedna kapsutka na dobe (przed snem) przez 6-8 dni, dopochwowo.

Dzieci i mlodziez
U dziewczat w wieku od 12 do 16 lat (ktore rozpoczety miesigczkowanie) produkt leczniczy mozna
stosowac po zaleceniu przez lekarza, w takich samych dawkach jak u dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentek z cigzkim zaburzeniem uktadu
immunologicznego.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy stosowa¢ w czasie leczenia lekami przeciwbakteryjnymi.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Produkt Lakcid Intima moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Produkt Lakcid Intima moze by¢ stosowany W okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lakcid Intima nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko moze wystapic pieczenie w miejscu podania.

Zglaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma danych o przedawkowaniu.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne ginekologiczne leki przeciwzakazne i antyseptyczne,
kod ATC: GO1AX

Bakterie z rodzaju Lactobacillus powinny by¢ dominujgcymi bakteriami w srodowisku pochwy,
poniewaz utrzymuja prawidtowy kwasny odczyn pochwy (pH 3,8-4,2) co zapobiega wzrostowi
patologicznych bakterii i drozdzakoéw. Zaburzenie mikroflory pochwy moze by¢ spowodowane
réznymi czynnikami, ale najcze$ciej jest to antybiotykoterapia i nieprzestrzeganie higieny osobiste;j.

Substancja czynng produktu leczniczego Lakcid Intima sa liofilizowane, zywe pateczki Lactobacillus
gasseri DSM 14869 i Lactobacillus rhamnosus DSM 14870, ktore zostaty wyizolowane z pochwy
zdrowej kobiety. Szczepy te posiadajg silne wlasciwosci adhezyjne do nabtonka pochwy, ktore
umozliwiajg im kolonizacj¢ i przezywalnos¢ w pochwie. Oba szczepy produkuja kwas mlekowy

a szczep Lactobacillus gasseri DSM 14869 produkuje dodatkowo nadtlenek wodoru, tworzac tym


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

samym niekorzystne srodowisko do namnazania si¢ bakterii patogennych oraz drozdzakow
(najczegsciej gatunku Candida albicans). Dzigki swym whasciwosciom wptywaja na rOwnowage
mikrobiologiczng ograniczajac rozw6j mikroorganizmow chorobotworczych, poniewaz utrzymuja
odpowiednie kwasne pH pochwy i dlatego moga zmniejszaé¢ $wiad, pieczenie, Uptawy oraz
nieprzyjemny zapach.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktytol jednowodny

Skrobia kukurydziana

Guma ksantan

Glukoza bezwodna

Magnezu stearynian

Ostonka kapsutki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik zamkniety korkiem z polietylenu ze §rodkiem pochtaniajacym wilgoc¢
w tekturowym pudetku.

Pojemnik zawiera 8 lub 10 kapsutek dopochwowych.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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