Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lakcid forte, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Lactobacillus rhamnosus
Minimum 10 mld CFU pateczek Lactobacillus rhamnosus

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lakcid forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lakcid forte
Jak stosowac lek Lakcid forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lakcid forte

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Lakcid forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lakcid forte jest proszkiem do sporzadzania zawiesiny do stosowania doustnego. Zawiera szczepy
bakterii Lactobacillus rhamnosus, ktore podobnie jak inne bakterie kwasu mlekowego kolonizuja
btone $luzowa 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 sa oporne na dziatanie soli
kwasow zotciowych co umozliwia im adaptacje i przezywalnos¢ w przewodzie pokarmowym.
Konkurujac o substraty i miejsce kolonizacji na btonie §luzowe;j jelita oraz produkujac kwas mlekowy
w wyniku beztlenowego rozkladu cukréw wytwarzajg niekorzystne warunki do rozwoju wigkszosci
chorobotworczych mikroorganizmow.

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

Lakcid forte przeznaczony jest do stosowania:

- w poantybiotykowym zapaleniu jelit ze szczegdélnym uwzglednieniem leczenia
wspomagajacego rzekomobtoniastego zapalenia okregznicy; jako leczenie gtownie przy
nawracajacym rzekomobloniastym zapaleniu okreznicy,

- w zapobieganiu biegunce podroznych,

- jako leczenie wspomagajace w czasie i po antybiotykoterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lakcid forte
Kiedy nie stosowa¢ leku Lakcid forte
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6), w tym na biatko mleka krowiego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lakcid nalezy omoéwicé to z lekarzem.



Lek przeznaczony do stosowania doustnego. Nie wstrzykiwac.

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

Leczenie lekiem zawierajacym Lactobacillus rhamnosus moze w wyjatkowych przypadkach
powodowac zakazenia septyczne w grupie pacjentow podwyzszonego ryzyka, gtbwnie u wczesniakow
i dzieci urodzonych o czasie ale z wadami lub uposledzona wydolnoscia narzadowa.

Lakcid forte z jedzeniem i piciem
Lek podaje si¢ niezaleznie od pory positku.

Ciaza i karmienie piersia
Lek mozna stosowac u kobiet w cigzy i okresie karmienia piersig.

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

Lek Lakcid forte zawiera sacharoze, laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Lakcid forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Zalecane dawka
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, 2 razy na dobe po 1 dawce (zawartos$¢ 1 fiolki lub 1 saszetki).

Bezposrednio przed uzyciem zdjac z fiolki kapsel i wyja¢ gumowy korek. Doda¢ do fiolki niewielka
ilos¢ przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka, dobrze wymieszac.
Zawartos¢ fiolki wyla¢ na tyzeczke.

Bezposrednio przed uzyciem saszetke rozerwa¢ w miejscu nacigcia. Zawarto$¢ saszetki rozpuscic

w okoto s szklanki przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka, dobrze
wymiesza¢. Uzyskana zawiesina o zabarwieniu od jasno do ciemnobezowego moze by¢ niejednorodna
z widocznymi stragtami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Lakcid forte

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- bakteriemia (sepsa), infekcyjne zapalenie wsierdzia - u pacjentdw w cigzkim stanie i pacjentow
podwyzszonego ryzyka (patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Lakcid forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

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

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Lakcid forte

- Substancja czynna leku sg pateczki bakterii Lactobacillus rhamnosus. Kazda fiolka lub saszetka
z proszkiem zawiera: minimum 10 mld CFU pateczek Lactobacillus rhamnosus:

Szczep Lactobacillus rhamnosus Pen - 40%
Szczep Lactobacillus rhamnosus E/N - 40%
Szczep Lactobacillus rhamnosus Oxy - 20%

Paleczki oporne na: amoksycyling, ampicyline, azlocyling, cefepim, cefotaksym, cefradyne,
ceftazydym, cefuroksym, doksycykling, erytromycyne, gentamycyng, imipenem, klindamycyne,
kloksacyling, kolistyng, kotrimoksazol, kwas nalidyksowy, meropenem, metronidazol, neomycyne,
netylmycyne, penicyling, piperacyling, streptomycyne, teikoplaning, tobramycyne, wankomycyne.

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

- Pozostate sktadniki to: mleko odttuszczone i sacharoza.

Jak wyglada Lakcid forte i co zawiera opakowanie

Jak wyglada Lakcid forte

Proszek w fiolce ma postac¢ bezpostaciowej lub krystaliczno-igietkowatej suchej masy o zabarwieniu
od jasno do ciemnobezowego.

Proszek w saszetce ma posta¢ sypkich, rozdrobnionych czastek o zabarwieniu od jasno do
ciemnobezowego.


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

Po odtworzeniu uzyskana zawiesina o zabarwieniu od jasno do ciemnobezowego moze by¢
nigjednorodna z widocznymi stragtami.

Opakowanie

5 fiolek z proszkiem po 1 dawce

10 fiolek z proszkiem po 1 dawce

5 saszetek z proszkiem po 1 dawce
10 saszetek z proszkiem po 1 dawce

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwérca

,BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
ul. Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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