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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacidofil, kapsuiki, twarde

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 2x10° CFU bakterii kwasu mlekowego:
Lacticaseibacillus rhamnosus R0011, Lactobacillus helveticus R0052

CFU- jednostka formowania kolonii (ang. Colony Forming Unir)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki, twarde

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
- Zapobieganie zaburzeniom mikroflory przewodu pokarmowego w trakcie i po
antybiotykoterapii
- Zapobieganie biegunce podréznych
- Leczenie wspomagajace w trakcie i po antybiotykoterapii
- Nawracajace rzekomobloniaste zapalenie okreznicy

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zapobieganie zaburzeniom mikroflory przewodu pokarmowego w trakcie i po
antybiotykoterapii, zapobieganie biegunce podrdznych:

- Dzieci w wieku ponizej 4 lat: 1 kapsutka na dobg
- Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: od 1 do 2 kapsutek na dobg
- Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka trzy razy na dobe

Produkt leczniczy nalezy stosowac przez minimum 10 dni, poczawszy od dnia rozpoczecia
leczenia antybiotykiem lub przed i w czasie podrozy.

Leczenie wspomagajace w trakcie i po antybiotykoterapii, nawracajgce rzekomobloniaste
zapalenie okreznicy:

- Niemowlgta: 1 kapsutka na dobe

- Dzieci w wieku od 1 do 4 lat: 1 kapsutka dwa razy na dobg

- Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: 1 kapsulka trzy razy na dobg

- Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 kapsulek trzy razy dobe.
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Produkt leczniczy nalezy stosowac przez minimum 14 dni.

Sposoéb podawania

Kapsutke podaje si¢ doustnie w czasie positku lub do 30 minut przed positkiem. W przypadku
braku mozliwos$ci potknigcia (niemowlgta) zawartos¢ kapsutki mozna zmiesza¢ z pokarmem
lub z chtodng woda.

Przeciwwskazania

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

Potwierdzona alergia na biatko mleka krowiego lub soje.

Niedobor laktazy (typu Lapp) lub niedobor sacharazy-izomaltazy.

Dziedziczna nietolerancja galaktozy, zaburzenia zwigzane z nietolerancjg fruktozy, zespot
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci nalezacy do nizej wymienionych grup powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed

zastosowaniem tego produktu leczniczego:

- pacjenci z gorgczkg, wymiotami lub silnymi bolami brzucha,

- pacjenci z ostrym zapaleniem trzustki,

- pacjenci z cewnikiem umieszczonym w zyle centralnej oraz pacjenci po operacji
chirurgicznej, w szczegdlnosci z zapaleniem mig$nia sercowego lub wsierdzia w wywiadzie,
oraz po operacji kardiologicznej lub przewodu pokarmowego réwniez w obrebie jamy ustnej
(w tym po ekstrakcji z¢ba), poniewaz otwarte rany stanowig potencjalne wrota infekcji
bakteryjnej,

- pacjenci z krwawg biegunka, w szczegolnosci niemowlgta i osoby w podesztym wieku,
poniewaz przepuszczalna bariera jelito/krew stanowi potencjalne wrota infekcji bakteryjnej,

- pacjenci z zaburzong odpornos$cig oraz przyjmujacy leki obnizajgce odporno$é w tym
pacjenci po przeszczepach, w trakcie radio lub chemioterapii, z zaburzonym uktadem
immunologicznym, dzieci przedwczes$nie urodzone, pacjenci chorzy na AIDS, z chtoniakiem
lub poddani dlugotrwatej terapii kortykosteroidami,

- dzieci zespotem krotkiego jelita, u ktorych kwasica mleczanowa moze stanowi¢ powiktanie
po uzyciu probiotykow. U tych pacjentéw stosowanie szczepdw wytwarzajacych kwas
mlekowy takich jak L. helveticus powinno by¢ monitorowane i niezwlocznie przerwane w
przypadku wystapienia wzrostu stezenia mleczanow we krwi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono przypadkow interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu
leczniczego Lacidofil u kobiet w okresie cigzy i laktacji. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych wplywu na ptodnos¢.

Nie jest znany szkodliwy wptyw tego produktu leczniczego na ptodnosc, cigze i laktacje.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Lacidofil nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano reakcje nadwrazliwosci objawiajace si¢ wysypka
lub biegunka. W takich przypadkach zaleca si¢ przerwanie stosowania produktu leczniczego
do momentu ustapienia objawdw. Nie sg znane inne dzialania niepozadane.
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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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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.

Przedawkowanie
Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

5.2

5.3

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przywracajace prawidlowa florg jelitowa, hamujace
biegunke.

kod ATC: AO7FA

Bakterie kwasu mlekowego (Lactobacillus) wystepuja w przewodzie pokarmowym czlowieka.
Stanowig naturalng barier¢ ekologiczna, chronig przed drobnoustrojami chorobotwoérczymi i
utrzymuja rownowage flory bakteryjnej w przewodzie pokarmowym.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie ma danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Kategoria GRAS (Generally Recognised As Safe) — bakterie uwazane za bezpieczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

6.2

6.3

6.4

Wykaz substancji pomocniczych
Kwas askorbowy

Magnezu stearynian
Maltodekstryna

Zelatyna

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznoS$ci
3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C -8°C).

Produkt leczniczy mozna przechowywac poza lodéwka (w temperaturze ponizej 25°C) przez
14 dni. Po tym czasie niezuzyty produkt leczniczy nalezy wyrzucic.

Produkt leczniczy przechowywany poza lodéwka nie moze by¢ ponownie umieszczony w
lodéwce.
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Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
20 sztuk - 2 blistry po 10 sztuk,

60 sztuk - 6 blistrow po 10 sztuk,
200 sztuk - 20 blistréw po 10 sztuk

Blistry z folii PVC/ACLAR w tekturowym pudetku.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

do stosowania.
Nie dotyczy.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LALLEMAND SAS

19 rue des Briquetiers - Blagnac - 31700 Blagnac

Francja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2350

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
13.03.1995/ 28.03.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
07.08.2023
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