CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lakcid forte, kapsutki twarde
Lactobacillus rhamnosus
Minimum 10 mld CFU pateczek Lactobacillus rhamnosus

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Minimum 10 mld CFU pateczek Lactobacillus rhamnosus:

Szczep Lactobacillus rhamnosus Pen - 40%

Szczep Lactobacillus rhamnosus E/N - 40%

Szczep Lactobacillus rhamnosus Oxy - 20%
Pateczki oporne na: amoksycyling, ampicyling, azlocyling, cefepim, cefotaksym, cefradyne,
ceftazydym, cefuroksym, doksycykling, erytromycyne, gentamycyng, imipenem, klindamycyne,
kloksacyling, kolistyng, kotrimoksazol, kwas nalidyksowy, meropenem, metronidazol, neomycyne,
netylmycyne, penicyline, piperacyling, streptomycyng, teikoplaning, tobramycyne, wankomycyne.

CFU — jednostka formowania kolonii (ang. Colony Forming Unit).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, laktoza, zotcien pomaranczowa (E110).
Kazda kapsutka zawiera 115 mg sacharozy i 83 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulki twarde, celulozowe, sktadajace si¢ z dwoch cylindrycznych czescei.

Przed rekonstytucja proszek w kapsutce ma postac sypkich, rozdrobnionych czastek o zabarwieniu od
jasno do ciemnobezowego.
Po rekonstytucji powstaje homogenna zawiesina, bez widocznych zanieczyszczen.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- poantybiotykowe zapalenie jelit ze szczegdlnym uwzglednieniem leczenia wspomagajacego
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy; jako leczenie gtdéwnie przy nawracajacym
rzekomobloniastym zapaleniu okre¢znicy,

- zapobieganie biegunce podroznych,

- leczenie wspomagajace w czasie i po antybiotykoterapii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, 2 razy na dobe jedna dawka (zawarto$¢ kapsutki lub cata kapsutka).

Sposbéb podawania

Podanie doustne.

Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac ja przegotowang i ostudzong do temperatury pokojowej
wodag lub mlekiem.




Zawarto$¢ kapsutki (proszek) mozna rozpusci¢ w okoto % szklanki przegotowanej i ostudzonej do
temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie wymieszaé. Taki sposob podania produktu
szczegolnie zalecany jest dla niemowlat i dzieci.

Dzieci i mtodziez

W przypadku podawania leku niemowletom i dzieciom zawarto$¢ kapsutki (proszek) nalezy rozpuscic¢
w okoto Y szklanki przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie
wymieszac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza (w tym biatko mleka
krowiego) wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Istnieje ryzyko wystgpienia bakteriemii (sepsy). Opisano pojedyncze przypadki infekcyjnego
zapalenia wsierdzia u pacjenta w ciezkim stanie wywotane zakazeniem Lactobacillus rhamnosus.

Leczenie produktem zawierajacym Lactobacillus rhamnosus moze w wyjatkowych przypadkach
powodowac zakazenia septyczne w grupie pacjentow podwyzszonego ryzyka, gtdwnie u wczesniakow
i dzieci urodzonych o czasie ale z wadami lub uposledzong wydolno$cia narzadows.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinny przyjmowaé
produktu leczniczego.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt zawiera zotcien pomaranczowa (E110) - moze powodowac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wystepuja.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt Lakcid forte moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Produkt Lakcid forte moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lakcid forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje:
bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych).



Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Nieznana: bakteriemia (sepsa), infekcyjne zapalenie wsierdzia. Dziatania te obserwowano u pacjentow
w ciezkim stanie i pacjentow podwyzszonego ryzyka (patrz punkt 4.4).

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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: mikroorganizmy przeciwbiegunkowe, kod ATC: AO7FA

Szczepy Lactobacillus rhamnosus obecne w produkcie leczniczym, podobnie jak inne bakterie kwasu
mlekowego kolonizujg §luzowke jelit i normalizujg sktad mikroflory przewodu pokarmowego
zwlaszcza po jego wyjatowieniu w wyniku stosowania antybiotykoterapii. Wyniki przeprowadzonych
badan potwierdzily, ze szczepy te przezywaja w srodowisku soku zotadkowego i sg oporne na
dziatanie soli kwasoéw zo6lciowych co umozliwia im adaptacj¢ 1 przezywalno$¢ w przewodzie
pokarmowym.

Konkurujac o substraty i miejsce kolonizacji na sluzéwce jelita oraz produkujac kwas mlekowy

w wyniku beztlenowego rozktadu cukrow wytwarzajg niekorzystne warunki do rozwoju wigkszosci
chorobotworczych mikroorganizmow.

Szczepy te posiadaja naturalng opornos$¢ na szerokie spektrum antybiotykow stosowanych klinicznie.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych ($winkach morskich i bialych myszach) stwierdzono,
ze Lakcid forte jest nietoksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsuiki:

Mleko odttuszczone
Sacharoza


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

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka kapsufki:

Dwutlenek tytanu (E171)

Hydroksypropylometyloceluloza

Kompleks miedziowy chlorofilu (E141)

Z6kcien pomaranczowa (E110)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

18 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

W obowigzujacym okresie waznosci produkt moze by¢ przechowywany przez 1 miesigc w temperaturze
15°C - 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wielkosci opakowan:

1 blister po 5 kapsutek z proszkiem po 1 dawce

1 blister po 10 kapsutek z proszkiem po 1 dawce

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium lub PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21228

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.05.2013 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.03.2018 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



