Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LACTEOL FORT 340 mg
340 mg, kapsulki twarde

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LACTEOL FORT 340 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LACTEOL FORT 340 mg
Jak stosowac lek LACTEOL FORT 340 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek LACTEOL FORT 340 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek LACTEOL FORT 340 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

LACTEOL FORT 340 mg, kapsutki twarde jest lekiem wspomagajacym leczenie biegunki podczas
jednoczesnego uzupetiania ptynow i (lub) stosowania odpowiedniej diety u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 6 lat.

Jesli po 2 dniach leczenia nie nastapilta poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LACTEOL FORT 340 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku LACTEOL FORT 340 mg

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6.)

- jesli u pacjenta stwierdzono wrodzong galaktozemie, zespot ztego wchitaniania glukozy i galaktozy
lub niedoboru laktazy ze wzglgdu na obecno$¢ laktozy

- jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ na biatko mleka krowiego

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek LACTEOL FORT 340 mg:

- jesli biegunka utrzymuje si¢ po 2 dniach leczenia,

- gdy wystapi gorgczka, wymioty,

- gdy wystapi gwattowne pragnienie, uczucie suchosci w ustach, sa to pierwsze objawy odwodnienia
tzn. znacznej utraty wody na skutek biegunki. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory zdecyduje czy
konieczne jest zastosowanie nawodnienia doustnego badz dozylnego.



LACTEOL FORT 340 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ farmaceucie lub lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

LACTEOL FORT 340 mg z jedzeniem i piciem

Leczenie wymaga zastosowania kilku zasad dotyczacych zywienia:
. nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie organizmu

. nalezy zastosowac odpowiednia diete.

W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje zajs¢ w
cigze, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku LACTEOL FORT 340 mg u kobiet w cigzy.
Nie zaleca si¢ stosowania leku LACTEOL FORT 340 mg u kobiet karmiacych piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek LACTEOL FORT 340 mg zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek LACTEOL FORT 340 mg
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest dla 0sob dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Nie nalezy stosowac leku u
dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na ryzyko zachtys$nigcia.

Jak stosowac
Stosowac doustnie.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to:

1 - 2 kapsulki twarde na dobg, w dawkach podzielonych, w zaleznos$ci od nasilenia objawow
chorobowych.

W ciggu pierwszej doby leczenia pierwszg dawke mozna zwigkszy¢ do 3 kapsutek na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LACTEOL FORT 340 mg
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Pominie¢cie przyjecia leku LACTEOL FORT 340 mg
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku LACTEOL
FORT 340 mg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Moga wystapi¢ ponizsze dzialania niepozadane:

- Reakcje alergiczne: nadwrazliwos¢, takie jak reakcje skorne (pokrzywka, egzema) lub
zaburzenia zoladkowo-jelitowe, takie jak wymioty i béle brzucha.

- Pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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

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

5. Jak przechowywa¢ lek LACTEOL FORT 340 mg
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin waznosci
(EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek LACTEOL FORT 340 mg

1 kapsutka twarda zawiera:

Substancja czynna: 340 mg
w tym:

inaktywowane szczepy Lactobacillus LB* 10 x 10°
sfermentowane podloze namnazajgce®* (zneutralizowane) 160 mg
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* Lactobacillus fermentum i Lactobacillus delbrueckii
**Sktad podloza namnazajacego: laktoza jednowodna, pepton kazeinowy, wyciag drozdzowy, sodu
octan tréjwodny, dipotasu fosforan bezwodny.

Ponadto lek zawiera:

Substancje pomocnicze: krzemionka koloidalna uwodniona, talk, magnezu stearynian, laktoza bezwodna.
Dodatki do liofilizacji: laktoza jednowodna, wapnia weglan.

Kapsultka twarda: zelatyna, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek LACTEOL FORT 340 mg i co zawiera opakowanie

10 kapsutek twardych w blistrze, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Adare Pharmaceuticals SAS

Route de B au lieu-dit “La Prévoté”
78550 Houdan

Francja

Wytwoérca

Adare Pharmaceuticals SAS
Route de B, la Prévoté
78550 Houdan

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



