Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

P ROT RI V/\G IN° 100 OO0 000 CFU kapsutki dopochwowe, twarde

Lactobacillus plantarum P 17630

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki

przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak,

jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

» Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie
potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

» Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja, nalezy zwrdéci¢ sie do farmaceuty.

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

« Jedli po uptywie krotkiego okresu nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Protrivagin i w jakim celu
sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Protrivagin

3. Jak stosowac lek Protrivagin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Protrivagin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Protrivagin
i w jakim celu sie go stosuje

Lek Protrivagin jest wskazany do stosowania

u dorostych kobiet w celu:

« zapobiegania nawrotom zakazen pochwy
poprzez przywrécenie i utrzymanie optymalnej
ilosci pateczek kwasu mlekowego w pochwie;

» przywrocenia fizjologicznej flory pochwy
po antybiotykoterapii waginozy bakteryjne;.

Jesli po uptywie krétkiego okresu nie nastgpita

poprawa lub pacjentka czuje sie gorzej, nalezy

skontaktowac sig z lekarzem.

2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Protrivagin

Kiedy nie stosowac leku Protrivagin

« Jedli pacjentka ma uczulenie na ktorykolwiek
ze skfadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Protrivagin nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac leku Protrivagin w celu

zastgpienia leczenia antybiotykami

lub chemioterapeutykami stosowanymi

w leczeniu zakazen; stanowi on jedynie

jego uzupetnienie.

Lek Protrivagin przywraca prawidtowe
(fizjologiczne) warunki panujgce w $rodowisku
pochwy, zwtaszcza pod koniec swoistego
leczenia zakazenia.

Lek Protrivagin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjentka planuje stosowac.

Nie sg znane zadne interakcje leku Protrivagin
z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Lek Protrivagin moze by¢ stosowany przez
kobiety w cigzy i w okresie karmienia piersia.
Lactobacillus plantarum jest bakterig,

ktora nie powoduje choréb (jest niepatogenna)

i normalnie wystepuje w pochwie zdrowej kobiety.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn

Stosowanie leku Protrivagin nie wptywa
na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Protrivagin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak,
jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie

do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalecana dla dorostych kobiet to:

1 kapsutka dopochwowa na dobe przez

6 kolejnych dni.

W celu zapobiegania nawrotom zakazen pochwy
zaleca sie stosowanie, po poczatkowym leczeniu,
jednej kapsutki na tydzien przez co najmniej

4 tygodnie.

Inna mozliwos¢ to 1 cykl stosowania jednej
kapsutki na dobe przez 6 kolejnych dni raz

w miesigcu przez 3 miesigce.



Dzieci i mtodziez
Brak dostgpnych danych.

Kapsutke wprowadzi¢ gteboko do pochwy,
w pozycji lezgcej na plecach, wieczorem przed
snem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki
leku Protrivagin
Nie sg znane zadne przypadki przedawkowania.

W razie przypadkowego spozycia/potkniecia leku
Protrivagin powodujgcego jego przedawkowanie
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza

lub skontaktowac sie z najblizszym szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Protrivagin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu
uzupetnienia pominietej kapsutki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystagpia.

Nie zgtaszano zadnych przypadkoéw dziatan
niepozadanych podczas stosowania tego leku.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozgadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Protrivagin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym po symbolu ,EXP”.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji

ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek Protrivagin

« Substancjg czynng leku jest Lactobacillus
plantarum P 17630.

Kazda kapsutka dopochwowa zawiera

100 000 000 jednostek tworzgcych kolonie
(CFU) bakterii Lactobacillus plantarum

P 17630.

» Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana,
mannitol, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna uwodniona.
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada lek Protrivagin i co zawiera
opakowanie

Pudetko tekturowe z 3 lub 6 kapsutkami
dopochwowymi, twardymi.
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