Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki

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

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

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjentki lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjentki wystapig 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 si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.
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1. Co to jest lek inVag i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynna leku inVag sa zywe bakterie kwasu mlekowego: Lactobacillus fermentum 57A,
Lactobacillus plantarum 57B, Lactobacillus gasseri 57C.

Lek stosuje sie u kobiet w celu przywrocenia lub uzupetnienia flory bakteryjnej pochwy i utrzymania
wiasciwego pH pochwy. Dziatanie inVag polega na utrzymywaniu rownowagi mikrobiologicznej w
obrebie uktadu moczowo - ptciowego i1 na zapobieganiu rozwojowi zakazen.

W badaniu klinicznym udowodniono, ze lek inVag jest bezpieczny a bakterie wchodzace w jego sktad
kolonizuja nabtonek pochwy.

Produkty probiotyczne, zawierajace zywe bakterie Lactobacillus, zaleca si¢ stosowaé w przypadku
zaburzen flory bakteryjnej pochwy, do ktorych dochodzi np. w czasie stosowania antybiotykow,
zmian hormonalnych, stresu lub w przypadku niewtasciwych przyzwyczajen higienicznych i seksualnych.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie do lekarza.



Wskazania do stosowania

inVag stosuje si¢ u kobiet w celu przywrdcenia lub uzupetnienia flory bakteryjnej pochwy i utrzymania
wiasciwego pH pochwy.
Lek zaleca si¢ stosowac:
- w zapobieganiu infekcjom uktadu moczowo- ptciowego:
— w trakcie i po leczeniu antybiotykami i innymi lekami przeciwbakteryjnymi oraz
przeciwrzgsistkowymi i przeciwgrzybiczymi,
—  w okresie klimakterium oraz po potogu,
- profilaktycznie we wszelkich sytuacjach, w ktorych dochodzi do zaburzenia rownowagi flory pochwy
(np. niewlasciwe przyzwyczajenia higieniczne, antykoncepcja),
- wspomagajaco w leczeniu stanow zapalnych pochwy (zakazenia pochwy), w trakcie i po leczeniu
antybiotykami, innymi lekami przeciwbakteryjnymi i (lub) przeciwgrzybiczymi (w tym rowniez
podczas leczenia uptawow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku inVag
Kiedy nie stosowac leku inVag
— jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na bakterie kwasu mlekowego: Lactobacillus
fermentum 57A, Lactobacillus plantarum 57B, Lactobacillus gasseri 57C lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
— nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek inVag, jesli u pacjentki stwierdzono cigzkie
zaburzenie uktadu odpornosciowego. W takim przypadku przed zastosowaniem leku inVag nalezy
zasiggnaé porady lekarza.

Lek inVag a inne leki

Lek inVVag moze by¢ stosowany w czasie leczenia norfloksacyng, kwasem nalidyksowym lub
metronidazolem, poniewaz potwierdzono opornos¢ szczepow zawartych w inVag na te substancje.

Dziatanie leku inVag moze by¢ mniej skuteczne w czasie jednoczesnego stosowania z
sulfametoksazolem i (lub) $rodkami plemnikobdjczymi zawierajagcymi honoksynol-9.

Dziatanie inVag moze by¢ nieskuteczne w czasie stosowania takich lekow jak: penicylina, ampicylina,
gentamycyna, klindamycyna, chloramfenikol i tetracyklina, poniewaz szczepy wchodzace w sktad inVag
sg wrazliwe na dziatanie tych substancji.

Witamina B — complex stosowana doustnie i estrogeny podawane dopochwowo korzystnie wptywajg na
namnazanie si¢ pateczek Lactobacillus i kolonizacje (zasiedlanie) pochwy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.



Ciaza i karmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku inVag nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.
3. Jak stosowac lek inVag
1 kapsutka na noc przez tydzien. Kapsutke nalezy umiesci¢ gleboko w pochwie zachowujac zasady
higieny osobistej. W razie potrzeby, leczenie mozna powtorzy¢, ale po skontaktowaniu si¢ z lekarzem.
W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci

inVag nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku inVag
Wigksza dawka leku nie stanowi zadnego zagrozenia dla pacjentki.
Pominigcie zastosowania leku inVag

Jezeli zapomniano zastosowac lek inVag, nalezy przyjac kolejna dawke o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku inVag
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W badaniu klinicznym, przeprowadzonym z udziatem dorostych kobiet, nie obserwowano ci¢zkich
dziatan niepozadanych. Stwierdzono inne zdarzenia niepozadane o fagodnym lub umiarkowanym
nasileniu, wystepujace z rowng czestoscia w grupie kontrolnej i w grupie stosujacej inVag. Zwiazek tych
zdarzen niepozadanych ze stosowaniem leku najczgséciej oceniano jako mato prawdopodobny lub
prawdopodobny.
Czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentek);

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



- uptawy, $wiad, pieczenie, b6l w podbrzuszu, plamienie, obrzek i zaczerwienienie warg sromowych,
zaczerwienienie na szyjce macicy (stwierdzane przez lekarza ginekologa),

- czeste oddawanie moczu, parcie na mocz

- przezigbienie

- bol glowy

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek inVag

Przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C).

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek inVag

Substancja czynng leku sa zywe bakterie kwasu mlekowego: 25% Lactobacillus fermentum 57A,

25% Lactobacillus plantarum 57B, 50% Lactobacillus gasseri 57C, w ilo$ci nie mniej niz 10° CFU* na
kapsutke.

*CFU (ang. Colony Forming Unit) - jednostka tworzgca kolonieg.

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

Jak wyglada lek inVVag i co zawiera opakowanie

Lek inVVag ma posta¢ twardych, przezroczystych kapsutek wypetnionych proszkiem. inVag dostepny jest
w nastepujacych wielkosciach opakowan:

- 1 blister z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC po 7 kapsutek, pakowany w tekturowe pudetko,

- 2 blistry z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC po 7 kapsulek, pakowane w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakdw, Polska

tel. +48 12 37 69 200, e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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