Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Invage
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 tworzaca kolonie.

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

pacjentki.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjentki lub wedtug zalecerl lekarza lub farmaceuty.

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

—  Jeslipotrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

— Jedli u pagjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jeslipo uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

(otojestlekinVagiwjakim celusie gostosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem lekuinVag
Jak stosowac lekinVag

Mozliwe dziafania niepozadane
JakprzechowywaclekinVag

Zawartos¢ opakowaniaiinne informacje

1. COTOJESTLEKINVAGIWJAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Substancja czynng leku inVag sq zywe pateczki bakterii kwasu mlekoweqo: Lactobacillus fermentum 57A, Lactobacillus plantarum 578,
Lactobacillus gasseri57C.
Lek stosuje sie u kobiet w celu przywrdcenia lub uzupetnienia flory bakteryjnej pochwy i utrzymania wiasciwego pH pochwy. Dziafanie inVag polega
nautrzymywaniuréwnowagimikrobiologicznej w obrebie uktadu moczowo - ptciowego ina zapobieganiurozwojowi zakazer.
Whadaniuklinicznym udowodniono, ze lek inVag jest bezpieczny a bakterie wchodzace w jego sktad kolonizuja nabtonek pochwy.
Produkty probiotyczne, zawierajace zywe bakterie Lactobacillus, zaleca sie stosowac w przypadku zaburzeri flory bakteryjnej pachwy, do ktérych dochodzi
np. w czasie stosowania antybiotykdw, zmian hormonalnych, stresulub w przypadku niewtasciwych przyzwyczajen higienicznychiseksualnych.
Jeslipo uptywie 7 dninie nastapita poprawa lub pacjentka czuje sie gorzej, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.
Wskazania do stosowania
inVag stosujesie u kobietw celu przywrécenialub uzupetnienia flory bakteryjnej pochwyi utrzymania wtasciwego pH pochwy.
Lekzalecasie stosowac:
—  wzapobieganiuinfekcjom uktadu moczowo- piciowego:
- wirakcieipoleczeniu antybiotykamiiinnymilekamiprzeciwbakteryjnymi oraz przeciwrzesistkowymii przeciwgrzybiczymi,
- wokresieklimakterium oraz po potogu,
—  profilaktycznie we wszelkich sytuacjach, w ktérych dochodzi do zaburzenia réwnowagi flory pochwy (np. niewfasciwe przyzwyczajenia higieniczne,
antykoncepdja),
— wspomagajaco wleczeniu standw zapalnych pochwy (zakazenia pochwy), w trakcie i po leczeniu antybiotykami, innymilekami przeciwbakteryjnymi
i (lub) przeciwgrzybiczymi (w tym réwniez podczas leczenia uptawéw).

2. INFORMACJEWAZNE PRZEDZASTOSOWANIEM LEKU INVAG

Kiedy nie stosowaclekuinVag

- jesliu pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych skfadnikdw leku inVag (wymienionych
wpunkcie6).

Ostrzezeniai srodki ostroznosci

— nalezy zachowac szczegélng ostroznos¢ stosujac lek inVag, jesli u pacjentki stwierdzono ciezkie zaburzenie uktadu odpornosciowego. W takim
przypadku przed zastosowaniem leku inVag nalezy zasiegnac porady lekarza.

LekinVagainneleki

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

szczep6w zawartych winVag na te substancje.

Dziatanie leku inVag moze by¢ mniej skuteczne w czasie jednoczesneqo stosowania z sulfametoksazolem i (lub) Srodkami plemnikobdjczymi

zawierajacyminonoksynol-9.

Dziatanie inVag moze by¢ nieskuteczne w czasie stosowania takich lekéw jak: penicylina, ampicylina, gentamycyna, klindamycyna, chloramfenikol

itetracyklina, poniewaz szczepy wchodzace w skiad inVag sa wrazliwe na dziafanie tych substancji.

Witamina B — complex stosowana doustnie i estrogeny podawane dopochwowo korzystnie wptywaja na namnazanie sie pateczek Lactobacillus

ikolonizacje (zasiedlanie) pochwy.

Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjentka

planuje przyjmowac.



Ciazaikarmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Stosowanie lekuinVag nie wptywana zdolnosc prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzert mechanicznych.

3. JAK STOSOWAC LEK INVAG

1 kapsutka na noc przez tydzien. Kapsutke nalezy umiescic gteboko w pochwie zachowujac zasady higieny osobiste]. W razie potrzeby, leczenie mozna powtdrzy¢,
ale po skontaktowaniusie z lekarzem.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku inVag nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie lekuinVagu dzieci

inVag niejest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwai skutecznosci.

Zastosowanie wigkszej nizzalecana dawkilekuinVag

Wieksza dawka leku nie stanowi zadnego zagrozenia dla pacjentki.

PominigciezastosowanialekuinVag

Jezeli zapomniano zastosowac lek inVag, nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

Przerwanie stosowania lekuinVag

Wraziejakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWEDZIALANIANIEPOZADANE

Jakkazdy lek, inVag moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

niepozadane o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu, wystepujace z réwng czestoscia w grupie kontrolnej i w grupie stosujacej inVag. Zwiazek tych zdarzen

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

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

W hadaniu klinicznym zgtaszano czesto, tj. u 1- 10 pajentek na 100, nastepujace dziatania niepozadane:

- uptawy, Swiad, pieczenie, bél w podbrzuszu, plamienie, obrzek i zaczerwienienie warg sromowych, zaczerwienienie na szyjce macicy (stwierdzane przez
lekarza ginekologa),

- esteoddawanie moczu, parcie namocz

- przeziebienie

- bélgtowy

Lgfaszanie dziatari niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub

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

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

tel.:2249-21-301, fax: 2249-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAKPRZECHOWYWACLEKINVAG

Przechowywa¢w loddwee (2°Cdo8°C).

Leknalezy przechowywacw miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac lekuinVag po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze. Termin waznosci oznacza ostatnidzier podanego miesiaca.

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

6. ZAWARTOSCOPAKOWANIAIINNEINFORMACJE

CozawieralekinVag

Substancja czynna leku s3 zywe pateczki bakterii kwasu mlekowego: 25% Lactobacillus fermentum 57A, 25% Lactobacillus plantarum 578, 50% Lactobacillus
gasseri 57C, wilosci nie mniej niz 10°CFU* na kapsutke.

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

Ponadto lek zawiera: odttuszczone mleko w proszku, sacharoza, sodu L-glutaminian, mannitol, laktoza jednowodna, magnezu stearynian oraz sktadniki kapsutkiz
Zelatynaitytanu dwutlenek.

JakwygladalekinVagicozawiera opakowanie

Kapsutkileku inVag s koloru biatego.

Opakowanie leku zawiera jeden blister (,listek”) po 7 sztuk kapsutek.

Blister zapakowany jest w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialnyiwytwérca
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