Protrivagin, 100 000 000 CFU, kapsutki dopochwowe, twarde

Sktad: Kazda kapsutka dopochwowa, twarda zawiera: Substancja czynna: Lactobacillus plantarum
P 17630 nie mniej niz 108 CFU. Postaé farmaceutyczna: Biate, podiuzne, twarde kapsutki
dopochwowe. Wskazania: Lek Protrivagin jest wskazany do stosowania u dorostych kobiet w celu:
normalizacji zaburzonej mikrobioty pochwy po antybiotykoterapii waginozy bakteryjnej, utrzymania
prawidtowe] mikrobioty pochwy w przypadku jej nawracajgcych zakazeh. Dawkowanie i sposdb
podawania: Doroste kobiety: Dawkowanie: Po antybiotykoterapii waginozy bakteryjnej: nalezy
wprowadzac¢ 1 kapsutke gteboko do pochwy na noc przed snem przez 6 dni. W celu utrzymania
prawidtowej mikrobioty pochwy w przypadku jej nawracajgcych zakazen: nalezy wprowadzac 1
kapsutke dopochwowqg na dobe, gteboko do pochwy na noc przed snem przez 6 kolejnych dni. W
razie potrzeby cykl mozna powtarzac raz w miesigcu przez kolejne 2 miesigce.

Kobiety miesigczkujgce powinny rozpoczgcé kuracje bezposrednio po miesigczce. Dzieci i mtodziez:
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Protrivagin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Sposéb podawania: Kapsutke wprowadzi¢ gteboko do pochwy, w pozycji lezgcej na plecach,
wieczorem przed snem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Produkt
leczniczy Protrivagin nie zastepuje antybiotykoterapii ani chemioterapii, ale stanowi ich uzyteczne
uzupetnienie, przywracajgc, zwtaszcza pod koniec swoistego leczenia przeciwbakteryjnego,
fiziologiczne warunki panujgce w srodowisku pochwy. Dziatania niepozgdane: Podczas stosowania
mogq wystgpi¢ reakcje ze strony sromu i pochwy, takie jak pieczenie, swedzenie, podraznienie i
dyskomfort. W takim przypadku nie nalezy kontynuowac stosowania tego produktu leczniczego.
Mogq réwniez wystgpic niewielkie uptawy.

Dziatania niepozgdane Lactobacillus plantarum P17630 zaobserwowane podczas badan
klinicznych opublikowanych w literaturze i/lub udokumentowane po wprowadzeniu do obrofu
innych produktéw zawierajgcych Lactobacillus plantarum P17630 zestawiono zgodnie z
kodowaniem MedDRA (w wersji 26.1). Czestosci zdefiniowano nastepujgco: bardzo czesto (21/10),
czesto (21/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne, Zaburzenia
zotgdka i jelit: czesto$¢ nieznana: nudnosci, bdle brzucha, Zaburzenia skdry i tkanki podskdrne;j:
czesto$¢ nieznana: $wigd, wysypka, Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: czesto: uczucie
pieczenia w okolicy sromu i pochwy, czesto$é nieznana: Uptawy, podraznienie pochwy, bdl pochwy,
krwista wydzielina z pochwy, dyskomfort w obrebie sromu i pochwy, $wigd sromu i pochwy.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produkiu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. UmoZliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw 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. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Verco S.A. Skwer kard. S. Wyszyrskiego 5,
lok. 6U 01-015 Warszawa Tel.: +48 22 811 41 61, e-mail: biuro@verco.pl. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 28386, wydane przez Prezesa URPLWMIiPB. Kategoria dostepnosci: produkt
leczniczy wydawany bez recepty.
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