Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lacidofil, kapsuiki, twarde
Lactobacillus helveticus R0052, Lacticaseibacillus rhamnosus R0011

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.
- Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co tojest lek Lacidofil i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacidofil
3. Jak stosowac lek Lacidofil

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Lacidofil

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Lacidofil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lacidofil jest probiotykiem, co oznacza, ze zawiera mikroorganizmy (bakterie kwasu mlekowego)
wywierajace korzystny wptyw na organizm.

Bakterie kwasu mlekowego wystepuja w przewodzie pokarmowym czlowieka. Stanowig naturalng
barierg, chronig przed drobnoustrojami chorobotwoérczymi i utrzymuja réwnowage flory bakteryjnej w
przewodzie pokarmowym. Z tego wzgledu lek ten stosowany jest w nastepujacych przypadkach:

zapobieganie zaburzeniom mikroflory przewodu pokarmowego w trakcie i po
antybiotykoterapii

- zapobieganie biegunce podréznych

- leczenie wspomagajace w trakcie i po antybiotykoterapii

- nawracajace rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacidofil

Kiedy nie stosowac leku Lacidofil:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek ze sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6.),
- jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku,
- jesli pacjent ma uczulenie na biatko mleka krowiego lub soje,



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Pacjenci nalezacy do nizej wymienionych grup powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed

zastosowaniem tego leku:

- pacjenci z gorgczkg, wymiotami lub silnymi bolami brzucha,

- pacjenci z ostrym zapaleniem trzustki,

- pacjenci z cewnikiem umieszczonym w zyle centralnej oraz pacjenci po operacji chirurgicznej, w
szczegoblnosci z zapaleniem mig$nia sercowego lub wsierdzia w wywiadzie, oraz po operacji
kardiologicznej Iub przewodu pokarmowego rowniez w obrebie jamy ustnej (w tym po ekstrakcji
zgba), poniewaz otwarte rany stanowig potencjalne wrota infekcji bakteryjnej,

- pacjenci z krwawg biegunka, w szczegdlnosci niemowleta i osoby w podesztym wieku, poniewaz
przepuszczalna bariera jelito/krew stanowi potencjalne wrota infekcji bakteryjne;j,

- pacjenci z zaburzong odpornos$cig oraz przyjmujacy leki obnizajace odporno$¢ w tym pacjenci po
przeszczepach, w trakcie radio lub chemioterapii, z zaburzonym uktadem immunologicznym, dzieci
przedwczesnie urodzone, pacjenci chorzy na AIDS, z chtoniakiem lub poddani dtugotrwalej terapii
kortykosteroidami,

- dzieci z zespotem krotkiego jelita, u ktorych kwasica mleczanowa moze stanowi¢ powiktanie po
uzyciu probiotykéw. U tych pacjentow stosowanie szczepow wytwarzajacych kwas mlekowy takich
jak L. helveticus powinno by¢ monitorowane i niezwlocznie przerwane w przypadku wystapienia
wzrostu stezenia mleczanow we krwi.

Lacidofil a inne leki

Nie stwierdzono przypadkéw interakeji z innymi lekami.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore wydawane
sq bez recepty.

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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lacidofil nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
3. Jak stosowac¢ lek Lacidofil

Dawkowanie

Zapobieganie zaburzeniom mikroflory przewodu pokarmowego w trakcie i po antybiotykoterapii,
zapobieganie biegunce podrdéznych:

- Dzieci w wieku ponizej 4 lat: 1 kapsutka na dobg
- Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: od 1 do 2 kapsutek na dobg
- Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka trzy razy na dobe

Ten lek nalezy stosowaé przez minimum 10 dni, poczawszy od dnia rozpoczgcia leczenia antybiotykiem
lub przed i w czasie podrozy.

Leczenie wspomagajace w trakcie i po antybiotykoterapii, nawracajgce rzekomobloniaste zapalenie
okreznicy:

- Niemowlgta: 1 kapsulka na dobe

- Dzieci w wieku od 1 do 4 lat: 1 kapsutka dwa razy na dobe

- Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: 1 kapsulka trzy razy na dobg

- Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 kapsutek trzy razy dobg

Lek nalezy stosowaé przez minimum 14 dni.



Sposéb podawania

Kapsulke podaje si¢ doustnie w czasie positku lub do 30 minut przed positkiem. W przypadku braku
mozliwosci potknigcia (niemowleta) zawartos¢ kapsutki mozna zmiesza¢ z pokarmem lub z chtodng
wodg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lacidofil
Nie stwierdzono przypadkow przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Lacidofil
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano reakcje nadwrazliwosci objawiajace si¢ wysypka lub
biegunka. W takich przypadkach zaleca si¢ przerwanie stosowania leku do momentu ustgpienia objawow.
Nie sg znane inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
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
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lacidofil

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

Lek nalezy przechowywa¢ w lodowce (2°C- 8°C).

Lek mozna przechowywac¢ poza lodowka (w temperaturze ponizej 25°C) przez 14 dni. Po tym czasie
niezuzyty lek nalezy wyrzucié. Lek przechowywany poza lodowka nie moze by¢ ponownie umieszczony
w lodowce.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lacidofil

Jedna kapsutka zawiera 2x10° CFU bakterii kwasu mlekowego: Lacticaseibacillus rhamnosus R0011,
Lactobacillus helveticus R0052

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

Pozostate sktadniki to: kwas askorbowy, magnezu stearynian, maltodekstryna, zelatyna



Podmiot odpowiedzialny

LALLEMAND SAS

19 rue des Briquetiers - Blagnac - 31700 Blagnac
Francja

Wytworca
Creapharm Industry
29 rue Léon Faucher
51100 Reims
Francja

Lallemand SAS

4 chemin du Bord de I’Eau
15130 St Simon

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023 r.
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