Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Protrivagin, 100 000 000 CFU, kapsulki dopochwowe, twarde
Lactobacillus plantarum P 17630

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta 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 krétkiego okresu nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Protrivagin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Protrivagin jest lekiem stosowanym dopochwowo.
Szczep bakteryjny Lactobacillus plantarum zawarty w leku Protrivagin wchodzi w sktad naturalnej flory
mikrobiologicznej pochwy.

Lek Protrivagin jest stosowany w celu:

- normalizacji zaburzonej mikrobioty pochwy po antybiotykoterapii waginozy bakteryijnej,
- utrzymania prawidtowej mikrobioty pochwy w przypadku jej nawracajacych zakazen.

Jesli po uptywie krotkiego okresu stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przebiegu waginozy bakteryjnej (bakteryjnego zakazenia pochwy) dochodzi do zaburzenia fizjologicznej
rownowagi bakteryjnej w srodowisku pochwy. Niektdre rodzaje bakterii namnazajg si¢ nadmiernie, co
prowadzi do podwyzszenia warto$ci pH W pochwie. Zazwyczaj moga wystepowac nastepujace objawy:
zwigkszona ilo$¢ wydzieliny o nieprzyjemnym, rybim zapachu, swedzenie i pieczenie. Waginoze bakteryjng
(bakteryjne zakazenie pochwy) leczy si¢ zwykle antybiotykami, a Protrivagin mozna stosowa¢ w leczeniu
uzupetniajacym.

Protrivagin dostarcza do pochwy zywe bakterie kwasu mlekowego, ktére wchodza w sktad naturalnej flory
pochwy. Bakterie te wytwarzajg kwas mlekowy, co pomaga przywroci¢ naturalng warto$¢ pH w pochwie.
Ponadto, dzigki przyleganiu do blony §luzowej pochwy, pateczki kwasu mlekowego ograniczajg zdolno$é
niepozadanych bakterii do wzrostu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Protrivagin

Kiedy nie stosowa¢ leku Protrivagin
- Jesli pacjentka ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Protrivagin nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Nie nalezy stosowa¢ leku Protrivagin w celu zastapienia leczenia antybiotykami lub chemioterapeutykami
stosowanymi w leczeniu zakazen; stanowi on jedynie jego uzupetnienie. Lek Protrivagin przywraca
prawidlowe (fizjologiczne) warunki panujace w srodowisku pochwy, zwlaszcza pod koniec swoistego
leczenia zakazenia.

Nie nalezy stosowac leku Protrivagin razem z prezerwatywami lub innymi miejscowymi metodami
antykoncepcji (np. diafragma), poniewaz nie mozna wykluczy¢ ostabienia dziatania tych §rodkow. Nie nalezy
wykonywac¢ irygacji pochwy z uzyciem preparatéw antyseptycznych w okresie stosowania leku Protrivagin.

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.

Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji leku Protrivagin z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek Protrivagin moze by¢ stosowany przez kobiety w cigzy i w okresie karmienia piersig. Nie przewiduje
si¢, aby lek wywierat dziatanie na cigze lub na noworodka/niemowle karmione piersia, poniewaz ekspozycja
ogolnoustrojowa na Lactobacillus plantarum P 17630 jest znikoma.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Stosowanie leku Protrivagin nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalecana dla dorostych kobiet to:

- Po antybiotykoterapii waginozy bakteryjnej (bakteryjnego zakazenia pochwy), w ramach dodatkowego
leczenia: Wprowadza¢ 1 kapsutke gleboko do pochwy na noc przed snem przez 6 dni.

- W celu utrzymania prawidtowej mikrobioty pochwy w przypadku jej nawracajacych zakazen:
Wprowadza¢ 1 kapsutke dopochwowg na dobe, gleboko do pochwy na noc przed snem przez 6 kolejnych
dni. W razie potrzeby cykl mozna powtarza¢ raz w miesigcu przez kolejne 2 miesigce.

Kobiety miesigczkujgce powinny rozpoczaé¢ kuracje bezposrednio po miesigczce.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac leku Protrivagin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Kapsulke wprowadzi¢ glteboko do pochwy, w pozycji lezacej na plecach, wieczorem przed snem.



Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Protrivagin
Do tej pory nie wystapily zadne przypadki przedawkowania.

W razie przypadkowego spozycia/potknigcia leku Protrivagin powodujacego jego przedawkowanie nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza lub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Protrivagin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czestosc:

Czesto (wystgpujace u wiecej niz 1 na 100 pacjentek):
e Uczucie pieczenia sromu i pochwy

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Uplawy

Podraznienie pochwy

Bol pochwy

Utrata krwi poprzez pochwe

Dyskomfort w obrebie sromu i pochwy

Swiad sromu i pochwy

Reakcje alergiczne

Swiad

Wysypka

Nudnosci

Bol brzucha

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé lek Protrivagin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym po symbolu ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Protrivagin
- Substancjg czynng leku jest Lactobacillus plantarum P 17630. Kazda kapsutka dopochwowa zawiera
100 000 000 jednostek tworzacych 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 (E 171).

Jak wyglada lek Protrivagin i co zawiera opakowanie
Pudetko tekturowe z 3 lub 6 kapsutkami dopochwowymi, twardymi.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Verco S.A.

Skwer kard. S. Wyszynskiego 5, lok. 6U
01-015 Warszawa

Tel.: +48 22 811 41 61

e-mail: biuro@verco.com.pl

Wytworca
S.LLL.T S.r.l. - Via Ariosto 50/60 - Trezzano Sul Naviglio (M) - Wtochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Portugalia ~ Softigyn 100 000 000 UFC Capsulas moles vaginais | Capsulas vaginais

Estonia Lysa 100 000 000 CFU vaginaalpehmekapslid | vaginaalkovakapslid

Litwa Cocil 108 KSV minkstosios maksties kapsulés | kietosios maksties kapsulés

Lotwa Carla 100 000 000 KVV mikstas vaginalas kapsulas | cietas vaginalas kapsulas

Rumunia Softigyn min. 100.000.000 UFC Capsule moi vaginale | Capsule vaginale

Polska Protrivagin 100 000 000 CFU Kapsutki dopochwowe twarde

Grecja Softigyn 100.000.000 CFU koAmiké Konyakio, HOAOKE | KOATIKE Koyakio, okANpa
Butgaria Softigyn 100 000 000 CFU mMeku BaruHaIHK KAIICYJIH | TBBPIM BATHHAIHHN KarCyJIH

Cypr Softigyn 100.000.000 CFU koAt Konyakio, HOAOKE | KOATIKE KoyakKio, GKANPE
Hiszpania Intibiotics vaginal 100 000 000 UFC capsulas vaginales blandas | capsulas vaginales duras
Niemcy KadeFlora Milchséurebakterien Vaginalkapseln 10® KBE Weichkapseln zur vaginalen

Anwendung | Hartkapseln zur vaginalen Anwendung
Wiochy Softigyn 100.000.000 UFC capsule molli vaginali | capsule rigide vaginali
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