Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

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

—  Nalezy zwro6ci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lakcid forte
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ISR

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

Lakcid forte jest lekiem w postaci kapsutek twardych do podania doustnego. Zawiera szczepy
Lactobacillus rhamnosus, ktore podobnie jak inne bakterie kwasu mlekowego kolonizujg sluzéwke
jelit i normalizujg sktad mikroflory przewodu pokarmowego zwlaszcza po jego wyjatowieniu

w wyniku stosowania antybiotykoterapii. Wyniki przeprowadzonych badan potwierdzity, ze szczepy
te przezywaja w srodowisku soku zotadkowego i sa oporne na dzialanie soli kwaséw zétciowych co
umozliwia im adaptacje i przezywalnos¢ w przewodzie pokarmowym.

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

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

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

Lakcid forte przeznaczony jest do stosowania:

—  w poantybiotykowym zapaleniu jelit ze szczeg6lnym uwzglednieniem leczenia wspomagajacego
rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy; jako leczenie gldwnie przy nawracajgcym
rzekomobtoniastym zapaleniu okr¢znicy,

- w zapobieganiu biegunce podroéznych,

—  jako leczenie wspomagajgce w czasie i po antybiotykoterapii.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Lakcid forte
Kiedy nie przyjmowaé Lakcid forte
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienione w punkcie 6) w tym na biatko mleka krowiego.

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

Cigza i karmienie piersig
Lek mozna stosowaé W okresie cigzy i podczas karmienia piersia.



Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lakcid forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ Lakcid forte

Dawkowanie, o ile lekarz nie zaleci inaczej, 2 razy dziennie jedna dawka (zawarto$¢ kapsutki lub cata
kapsutka).

Lek podaje si¢ doustnie.

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

Zawarto$¢ kapsutki mozna rozpusci¢ w okoto 1/8 szklanki przegotowanej i ostudzonej do temperatury
pokojowej wody lub mleka, doktadnie wymiesza¢. Taki sposob podania leku szczegolnie zalecany jest
dla niemowlat i dzieci.

Stosowanie u dzieci

W przypadku podawania leku niemowletom i dzieciom zawarto$¢ kapsulki (proszek) nalezy rozpuscic
w okoto 1/8 szklanki przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka,
doktadnie wymieszac.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Lakcid forte
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Podczas stosowania Lakcid forte nie stwierdzono dziatan niepozadanych.
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Lakcid forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
W obowigzujacym okresie waznosci, lek moze by¢ przechowywany przez 1 miesigc w temperaturze
15°C - 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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Numer serii (LOT)
Termin waznosci (EXP)

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lakcid forte
Jedna kapsutka zawiera:
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, gentamycyne, imipenem, klindamycyne,
kloksacyling, kolistyng, kotrimoksazol, kwas nalidyksowy, meropenem, metronidazol, neomycyne,
netylmycyng, penicyline, piperacyling, streptomycyng, teikoplaning, tobramycyne, wankomycyne.

CFU — jednostka formowania kolonii (ang. colony forming unit).

Substancje pomocnicze: mleko odtluszczone, sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu
stearynian.

Otoczka kapsuitki: dwutlenek tytanu (E 171), hydroksypropylometyloceluloza, kompleks miedziowy
chlorofilu (E 141), zétcien pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada Lakcid forte i co zawiera opakowanie

Jak wyglada Lakcid forte

Lek wystepuje w postaci celulozowych, twardych kapsutek.

Przed odtworzeniem proszek w kapsutce ma postaé¢ sypkich, rozdrobnionych czgstek o zabarwieniu od
jasno do ciemnobezowego.

Po odtworzeniu powstaje homogenna zawiesina, bez widocznych zanieczyszczen.

Wielkosci opakowan:
1 blister po 5 kapsutek z proszkiem po 1 dawce,
1 blister po 10 kapsutek z proszkiem po 1 dawce

Na opakowaniu bezposrednim na zgrzewie blistra leku Lakcid forte naniesiony jest numer serii (LOT)
zapisany jako kombinacja szesciu cyfr oraz termin wazno$ci (EXP) w postaci zapisu ,,miesigc spacja
rok”.

Numer serii (LOT)

Termin waznosci (EXP)

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca
,BIOMED-LUBLIN” Wytwoérnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna

ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2018 r.
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