Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjentki

INVAG®

Kapsutki dopochwowe, twarde
Nie mniej niz 10" CFU* bakterii kwasu mlekowego: 25% Lactobacillus fermentum 57A,
25% Lactobacillus plantarum 578, 50% Lactobacillus gasseri 57C

*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka tworzacakolonie.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjentki.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjentki lub wedtug zaleceri lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jedliu pagjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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1. CotojestlekinVag®iwjakim celusi¢ gostosuje
Substancjg czynng leku inVag®sg zywe bakterie kwasumlekowego: Lactobacillus fermentum 57A, Lactobacillus plantarum 578,
Lactobacillus gasseri57C.
Lek stosujesie u kobiet w celu przywrdcenia lub uzupefnienia flory bakteryjnej pochwy i utrzymania wiasciwego pH pochwy. DziafanieinVag® polega
nautrzymywaniu réwnowagimikrobiologicznej w obrebie uktadumoczowo - ptciowegoi na zapobieganiu rozwojowi zakazen.
W badaniuklinicznym udowodniono, ze lek inVag® jest bezpieczny a bakterie wchodzace wjego skfad kolonizuja nabtonek pochwy.
Produkty probiotyczne, zawierajace zywe bakterie Lactobacillus, zaleca sie stosowac w przypadku zaburzeri flory bakteryjnej pochwy, do ktdrych dochodzi
np. w zasie stosowania antybiotykéw, zmian hormonalnych, stresu lub w przypadku niewfasciwych przyzwyczajen higienicznychiseksualnych.
Jeslipo uptywie 7 dninie nastapita poprawa lub pacjentka czuje sie gorzej, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.
Wskazaniadostosowania
inVag® stosuje sie ukobiet i dziewczat, ktére rozpoczety miesigczkowanie, w celu przywrécenia lub uzupetnienia flory bakteryjnej i utrzymania whasciwego pH
uktadu moczowo-ptciowego:
«  wzapobieganiuinfekcjom ukfadu moczowo- ptciowego:

- wrakciei po systemowych lub miejscowych kuracjach antybiotykamiiinnymilekami przeciwbakteryjnymi oraz przeciwrzesistkowymi

i przeciwgrzybiczymi,
- wokresie klimakterium oraz po potogu,
- wewszelkich sytuagjach, wktérych dochodzi do zaburzenia rownowagi flory bakteryjnej pochwy, tj. dysbiozy (np. niewtasciwe przyzwyczajenia
higieniczne, antykoncepdja),

wspomagajacow leczeniustanéw zapalnych pochwy (zakazenia pochwy), wtrakcieipo leczeniu antybiotykami, innymilekami przeciwbakteryjnymi

i (Iub) przeciwgrzybiczymi (w tym réwniez podczasleczenia uptawdw).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku inVag®

Kiedy nie stosowac leku inVag®

- jesliupacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc) na bakterie kwasu mlekowego: Lactobacillus fermentum 57A, L actobacillus plantarum 578,
Lactobacillus gasseri57C lub kiorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionychw punkcie6).

Ostrzezeniai Srodki ostroznosci

Przedrozpoczeciem stosowanialeku inVag® nalezy oméwic toz lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac szczegéIng ostroznosc stosujac lekinVag®, jesli u pacjentki stwierdzono cigzkie zaburzenie uktadu odpornosciowego.

Dziecii mtodziez

Udziewczat, kidre rozpoczety miesigczkowanie produktleczniczy mozna stosowac po zaleceniu przezlekarza.

LekinVag®ainne leki

Lek inVag® moze by¢ stosowany w czasie leczenia norfloksacyng, kwasem nalidyksowym lub metronidazolem, poniewaz potwierdzono opornos¢

szczepéw zawartych winVag® nate substancje.

Dziatanie lekuinVag® moze by¢ mniej skuteczne w czasie jednoczesnego stosowania z sulfametoksazolem i (lub) $rodkami plemnikobdjczymi

zawierajacymi nonoksynol-9. Dziatanie inVag® moze by¢ nieskuteczne w czasie stosowania takich lekéw jak: penicylina, ampicylina, gentamycyna,

klindamycyna, chloramfenikolitetracyklina, poniewaz szczepy wchodzace w sktad inVag® sq wrazliwe na dziatanie tych substandji.

Witamina B - complex stosowana doustnie i estrogeny podawane dopochwowo korzystnie wplywaja na namnazanie sie pateczek Lactobacillus

ikolonizacje (zasiedlanie) pochwy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowilub farmaceucie owszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnielub ostatnio,

atakze olekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.



Cigzaikarmienie piersiai wptyw na ptodnos¢

inVag® moze byc stosowany w okresie cizy, karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku inVag®nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzert mechanicznych.

3. JakstosowaclekinVag®

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjentki lub wedtug zaleceri lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwréci¢siedolekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kapsutka na noc przez tydzien. Kapsutke nalezy umiesci¢ gteboko w pochwie zachowujac zasady higieny osobistej. W razie potrzeby, leczenie
mozna powtdrzy¢, ale po skontaktowaniusie zlekarzem.

Stosowanie udzieci imtodziezy

Udziewczat, ktore rozpoczety miesigczkowanie lek mozna stosowac po zaleceniu przez lekarza, w takich samych dawkach jak u dorostych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawkilekuinVag®

Wieksza dawka leku nie stanowi zadnego zagrozenia dla pacjentki.

Pominiecie zastosowanialekuinVag®

Jezelizapomniano zastosowac lekinVag®, nalezy przyjackolejng dawke 0 zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowanialekuinVag®

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie dolekarzalub farmaceuty.

4, Motzliwe dziatanianiepozadane

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

W badaniu klinicznym, przeprowadzonym z udziatem dorostych kobiet, nie obserwowano ciezkich dziatan niepozadanych. Stwierdzono inne zdarzenia

niepozadane o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu, wystepujace zrowng czestoscia w grupie kontrolnej iw grupie stosujacejinVag®. Zwiazek tych zdarzen

niepozadanych ze stosowaniem leku najczesciej oceniano jako mato prawdopodobny lub prawdopodobny.

(zgsto (wystepujau 1do 10na 100 pacjentek);

Whadaniu klinicznym zgfaszano czesto, tj. u 1- 10 pagientek na 100, nastepujace dziatanianiepozadane:

- uptawy, Swiad, pieczenie, bélw podbrzuszu, plamienie, obrzeki zaczerwienienie warg sromowych, zaczerwienienie naszyjce macicy (stwierdzane przez
lekarza ginekologa),

- czesteoddawanie moczu, parcienamocz

- przeziebienie

- bdlgtowy

Zgtaszanie dziatar niepozadanych

Jedliwystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub

farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.:2249-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatanianiepozadane mozna zgtasza¢réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dziekizgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecejinformacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. JakprzechowywaclekinVag®

Przechowywa¢wlodowce (2°Cdo8°C).

Lek nalezy przechowywa¢w miejscu niewidocznyminiedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoscizamieszczonego na pudetku lub blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek inVag®

Substancja czynna leku s3zywe bakterie kwasumlekowego: 25% Lactobacillus fermentum 578, 25% Lactobacillus plantarum 578,

50% Lactobacillus gasseri57C, w iloscinie mnigjniz 1 0°CFU*na kapsutke.

*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka tworzaca kolonie.

Pozostate sktadniki to: odttuszczone mleko w proszku, sacharoza, sodu L-glutaminian, mannitol, laktoza jednowodna, magnezu stearynian oraz skfadnik otoczki
kapsutki: hypromeloza.

JakwygladalekinVag®icozawiera opakowanie

LekinVag® ma postac twardych, przezroczystych kapsutek wypetnionych proszkiem. inVag® dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowari:
- Tblister zfolii Aluminium/PVC/PE/PVDC po 7 kapsutek, pakowany w tekturowe pudetko,

- 2blistry zfolii Aluminium/PVC/PE/PVDC po7 kapsutek, pakowane w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielkosci opakowar musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialnyiwytwérca

InstytutBiotechnologii Surowici Szczepionek BIOMED Spdtka Akcyjna

Al.Sosnowa 8, 30-224Krakdw, Polska

tel.+4812 37 69 200, e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczer 2024 969 B
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