Lakcid (Lactobacillus rhamnosus). Sktad i postaé: Kazda kapsutka twarda albo amputka, fiolka lub saszetka z proszkiem do sporzadzania
zawiesiny doustnej zawiera minimum 2 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,
kloksacyline, kolistyne, kotrimoksazol, kwas nalidyksowy, meropenem, metronidazol, neomycyne, netylmycyne, penicyline, piperacyline,
streptomycyne, teikoplanine, tobramycyne, wankomycyne. CFU — jednostka formowania kolonii (ang. Colony Forming Unit). Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, laktoza. Kapsutki. Kazda kapsutka zawiera 105 mg sacharozy i 76 mg laktozy. Kapsutki
twarde, celulozowe, sktadajace sie z dwdch cylindrycznych czesci. Przed rekonstytucjg proszek w kapsutce ma posta¢ sypkich,
rozdrobnionych czastek o zabarwieniu od jasno do ciemnobezowego. Po rekonstytucji powstaje homogenna zawiesina, bez widocznych
zanieczyszczen. Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Kazda amputka/fiolka/saszetka zawiera 35 mg sacharozy i 25 mg laktozy.
Przed rekonstytucja proszek w amputce lub fiolce ma posta¢ bezpostaciowej lub krystaliczno- igietkowatej suchej masy o zabarwieniu od
jasno do ciemnobezowego. Przed rekonstytucjg proszek w saszetce ma postac sypkich, rozdrobnionych czastek o zabarwieniu od jasno do
ciemnobezowego. Po rekonstytucji powstaje homogenna zawiesina, bez widocznych zanieczyszczen mechanicznych. Wskazania:
Poantybiotykowe zapalenie jelit ze szczegdinym uwzglednieniem leczenia wspomagajacego rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy; jako
leczenie gtownie przy nawracajgcym rzekomobfoniastym zapaleniu okreznicy. Zapobieganie biegunce podréznych. Leczenie
wspomagajgce w czasie i po antybiotykoterapii. Dawkowanie i sposéb podawania: Kapsutki. Dawkowanie. Jesli lekarz nie zaleci inaczej,
3 - 4 razy na dobe jedna dawka (zawartos¢ kapsutki lub cata kapsutka). Sposéb podawania. Podanie doustne. Kapsutke nalezy potkng¢ w
catosci, popijajac ja przegotowang i ostudzong do temperatury pokojowej wodg lub mlekiem. Zawartos¢ kapsutki (proszek) mozna
rozpusci¢ w okoto 1/8 szklanki przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie wymiesza¢. Taki sposéb
podania produktu szczegdlnie zalecany jest dla niemowlat i dzieci. Dzieci i mtodziez. W przypadku podawania leku niemowletom i dzieciom
zawartosc¢ kapsutki (proszek) nalezy rozpusci¢ w okoto 1/8 szklanki przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka,
doktadnie wymieszac¢. Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Dawkowanie. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, 3 - 4 razy na dobe jedna
dawka (zawarto$¢ amputki, fiolki, saszetki). Sposéb podawania. Podanie doustne. Bezposrednio przed uzyciem amputke otworzy¢ poprzez
nacisniecie szyjki amputki ku dotowi. Punkt nacisku amputki jest oznaczony ,kropka”. Dodac¢ niewielkg ilos¢ przegotowanej i ostudzonej do
temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie wymieszaé. Krawedzig otwartej amputki dotkng¢ do Scianki tyzeczki. Na tyzeczke
wypltynie zawiesina. W przypadku opakowania z pipetg wielokrotnego uzytku, bezposrednio przed uzyciem amputke otworzyé poprzez
nacisniecie szyjki amputki ku dotowi. Punkt nacisku ampuiki jest oznaczony ,kropka”. Pipetg pobraé¢ niewielkg ilos¢ przegotowane;j i
ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka. Wprowadzi¢ pipetg wode do amputki, doktadnie wymiesza¢. Nastepnie pobrac
pipeta zawiesine z amputki. Przela¢ jg na tyzeczke. W przypadku opakowania z fiolka, bezposrednio przed uzyciem zdja¢ z fiolki wieczko i
wyja¢ gumowy korek. Dodac¢ do fiolki niewielkg ilos¢ przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mleka, doktadnie
wymieszaé. Zawarto$¢ fiolki wyla¢ na tyzeczke. W przypadku opakowania z saszetka, bezposrednio przed uzyciem saszetke rozerwa¢ w
miejscu naciecia. Zawartos¢ saszetki rozpusci¢ w okoto 1/8 szklanki przegotowanej i ostudzonej do temperatury pokojowej wody lub mieka,
doktadnie wymieszac¢. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza (w tym biatko
mleka krowiego). Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Istnieje ryzyko wystapienia bakteriemii (sepsy). Opisano pojedyncze
przypadki infekcyjnego zapalenia wsierdzia u pacjenta w ciezkim stanie wywotane zakazeniem Lactobacillus rhamnosus. Leczenie
produktem zawierajgcym Lactobacillus rhamnosus moze w wyjatkowych przypadkach powodowaé zakazenia septyczne w grupie
pacjentow podwyzszonego ryzyka, gtéwnie u wczesniakdéw i dzieci urodzonych o czasie ale z wadami lub uposledzong wydolnoscig
narzadowa. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjq fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego. Produkt nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej: produkt przeznaczony do stosowania doustnego, nie wstrzykiwaé. Dziatania niepozadane:
Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje: bardzo czesto (=1/10); czesto
(=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Nieznana: bakteriemia (sepsa), infekcyjne
zapalenie wsierdzia. Dziatania te obserwowano u pacjentéw w ciezkim stanie i pacjentéw podwyzszonego ryzyka. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Lakcid kapsutki twarde, Lakcid proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej odpowiednio nr: 21227, R/3228 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.03.18 -
Lakcid kapsutki twarde; 2021.03.25 - Lakcid proszek do sporzgdzania zawiesiny doustne;j.



