1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Lacidofil 1. https://lallemand-health-solutions.com/en/gastro/lacidofil/
2. NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: Lactobacillus rhamnosus R0011, Lactobacillus 2. T.Tompkins. A review of Lacidofil clincal trials. NutraCos, March/April 2012.
helveticus R0O052 3. ChPL Lacidofil: Zapobieganie zaburzeniom mikroflory przewodu pokarmowego w trakcie i po
3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Jedna kapsutka zawiera 2x10° CFU bakterii kwasu antybiotykoterapii, zapobieganie biegunce podréznych.
mlekowego: Lactobacillus rhamnosus R0011, Lactobacillus helveticus R0O052 4, ChPL Lacidofil: Przechowywa¢ w lodéwce. Produkt leczniczy mozna przechowywac poza
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Kapsutki lodoéwka przez 14 dni. Po tym czasie niezuzyty produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢. Produkt
5. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: leczniczy przechowywany poza lodéwka nie moze by¢ ponownie umieszczony w lodéwce.
« Zapobieganie zaburzeniom mikroflory przewodu pokarmowego w trakcie i po 5. Sherman et al. 2005. Probiotics reduce enterohemorrhagic Escherichia coli 0157:H7- and

antybiotykoterapii

Zapobieganie biegunce podréznych

Leczenie wspomagajace w trakcie i po antybiotykoterapii
Nawracajace rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy

6. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:
Dawkowanie
Zapobieganie zaburzeniom mikroflory przewodu pokarmowego w trakcie i po
antybiotykoterapii, zapobieganie biegunce podréznych:

Produkt leczniczy nalezy stosowac przez minimum 10 dni, poczawszy od dnia rozpoczecia

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

leczenia antybiotykiem lub przed i w czasie podrézy.

Leczenie wspomagajace w trakcie i po antybiotykoterapii, nawracajace rzekomobfoniaste

zapalenie okreznicy:

Niemowleta: 1 kapsutka na dobe

enteropathogenic E. coli 0127:H6- induced changes in polarized T84 epithelial cell
monolayers by reducing bacterial adhesion and cytoskeletal rearrangements. Infection

and Immunity 73: 5183-5188 / Dystra et al. 2011. Pulse probiotic administration induces
repeated small intestinal muc3 expression in rats. Pediatric Research 69: 206-211 / Alemka et
al. 2010. Probiotic colonization of the adherent mucus layer of HT29MTXE12 cells attenuates
Campylobacter jejuni virulence properties. Infection and Immunity 78: 2812-2822 / Wine

et al. 2009. Strain-specific probiotic (Lactobacillus helveticus) inhibition of Campylobacter
jejuni invasion of human intestinal epithelial cells. FEMS Microbiology Letters 300: 146-152 /
Wallace et al. 2003. Interactions of lactic acid bacteria with human intestinal epithelial cells:
effects on cytokine production. Journal of Food Protection 66: 466-472 / Fiander et al. 2005.
Effects of lactic acid bacteria and fermented milks on eicosanoid production by intestinal
epithelial cells. Journal of Food Science 70: M81-M86 / Wood et al. 2007. Interactions in the
mucosal microenvironment: vasoactive intestinal peptide modulates the down-regulatory
action of Lactobacillus rhamnosus on LPS-induced interleukin-8 production by intestinal
epithelial cells. Microbial Ecology in Health and Disease 19: 191-200, https://www.lallemand.
com/en/gastro/lacidofil/

« Dzieci w wieku od 1 do 4 lat: 1 kapsutka dwa razy na dobe 6. Sherman et al. 2005. Probiotics reduce enterohemorrhagic Escherichia coli 0157:H7- and

. Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: 1 kapsutka trzy razy na dobe enteropathogenic E. coli 0127:H6- induced changes in polarized T84 epithelial cell

. Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 kapsutek trzy razy na dobe monolayers by reducing bacterial adhesion and cytoskeletal rearrangements. Infection and
Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ przez minimum 14 dni. Immunity 73: 5183-5188 / Atassi et al. 2006. In vitro antibacterial activity of Lactobacillus
Sposéb podawania helveticus strain KS300 against diarrhoeagenic, uropathogenic and vaginosis-associated
Kapsutke podaje sie doustnie w czasie positku lub do 30 minut przed positkiem. bacteria.Journal of Applied Microbiology 101: 647-654 /Johnson-Henry et al. 2007. Surface
W przypadku braku mozliwosci potkniecia proteins from Lactobacillus helveticus protect against the effects of enterohemorrhagic
(niemowleta) zawartoé¢ kapsutki mozna zmieszac z pokarmem lub z chtodna woda. Escherichia coli 0157:H7 infection. Cellular Microbiology 9: 356-367/ Alemka et al. 2010.

7. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek Probiotic colonization of the adherent mucus layer of HT2OMTXE12 cells attenuates
substancje pomocnicza. Potwierdzona alergia na biatko mleka krowiego lub soje. Niedobér Campylobacter jejuni virulence properties. Infection and Immunity 78: 812-2822 / Sadowska
laktazy (typu Lapp) lub niedobor sacharazy-izomaltazy. Dziedziczna nietolerancja etal 2010. Eactgria cpmpgting with the adhesion and biofilm formatif)n by Staphy[ococcus
galaktozy, zaburzenia zwiazane z nietolerancja fruktozy, zespét ztego wchtaniania aureus. Follp .Mlgroblolgg.lca 55:.497—501 / Easo et al. 2092 Immunostlmulatory.actlo.ns
glukozy-galaktozy. of lactobacilli: mitogenic induction of antibody production and spleen cell proliferation

8. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: by Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus and Lactobacillus acidophilus. Food and
Pacjenci nalezacy do nizej wymienionych grup powinni skonsultowaé sie z lekarzem przed Agricultural I.mmupology. 14: 73—83 /Wallace et al. 2093. Interactigns of lactic acid bacteria
zastosowaniem tego produktu with human intestinal epithelial cells: effects on cytokine production. Journal of Food
leczniczego: Protection 66: 466-472, https://www.lallemand.com/en/gastro/lacidofil/

. pacjenci z goraczka, wymiotami lub silnymi bolami brzucha, 7. Tlaskal et al. 1995. Lactobacillus acidophilus in the treatment of children with gastrointestinal
. pacjenci z ostrym zapaleniem trzustki, illnesses. Cesko-Slovenska Pediatrie 51: 615-619 / Marushko et al. 2007. Current status of
. pacjenci z cewnikiem umieszczonym w zyle centralnej oraz pacjenci po operacji antibiotics- associated bowel disordgrs issue in children. Berinatqlogy and Pediatrics 4:
chirurgicznej, w szczegéInoci z zapaleniem mieénia sercowego lub wsierdzia 65—68‘/‘Ev.ans et aI.. 2016. The effectlven.ess of a multi-strain pI’ObIOFIC for the mana.gement
w wywiadzie, oraz po operadji kardiologicznej lub przewodu pokarmowego réwniez of antibiotic-associated diarrhea (AAD) in healthy adults: a randomized, double—b!md,
w obrebie jamy ustnej (w tym po ekstrakgji zeba), poniewaz otwarte rany stanowia placebo—c.ontrolled study —.submltted, https://wwyv.lalI:_-fnanq.com/ep/gastlto(lagldoﬁI/ .
potencjalne wrota infekeji bakteryjnej, 8. N!aydannlk etal.2010. Efﬁc.le‘ncy apd s.afety of Laqdoﬁl in c.hlldren with antibiotic-associated
. pacjenci z krwawa biegunka, w szczegélnoéci niemowleta i osoby w podeszlym wieku, diarrhoea caused by CIostnfilum difficile. PeqlatrlFs, Obst.etflcs and Gynecology 3: 53-57.
9. Evans etal. 2016. The effectiveness of a multi-strain probiotic for the management of

poniewaz przepuszczalna bariera jelito/krew stanowi potencjalne wrota infekgji
bakteryjnej,

pacjenci z zaburzong odpornoscig oraz przyjmujacy leki obnizajace odpornosc,

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 dtugotrwatej terapii kortykosteroidami,

dzieci z zespotem krétkiego jelita, u ktérych kwasica mleczanowa moze stanowic
powiktfanie po uzyciu probiotykéw. U tych pacjentéw stosowanie szczepow
wytwarzajacych kwas mlekowy, takich jak L. helveticus, powinno by¢ monitorowane
i niezwtocznie przerwane w przypadku wystapienia wzrostu stezenia mleczanéw we
krwi.

9. DZIALANIA NIEPOZADANE:
W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano reakcje nadwrazliwosci objawiajace sie

antibiotic-associated diarrhea (AAD) in healthy adults: a randomized, double-blind,
placebo-controlled study — submitted.

wysypka lub biegunka. W takich przypadkach zaleca sie przerwanie stosowania produktu
leczniczego do momentu ustapienia objawow. Nie s znane inne dziatania niepozadane.

10. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: LALLEMAND SAS 19 rue des Briquetiers - Blagnac - 31700 Blagnac, Francja

11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANEGO PRZEZ MINISTRA
ZDROWIA/PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH: R/2350

12. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

13. PODMIOT PROWADZACY REKLAME NA ZLECENIE PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:
Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa
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Lacidofil® )

Lactobacilius rhamnosus R0011, Lactobaciflus helveticus R0052
kapsutki

25|10 @ | ®

stosowany stosuj min. od 1. miesigca mozna przechowywac
od 25 lat? 10 dni® zycia poza lodéwka
przez 14 dni*

Udokumentowany mechanizm dziatania

Lactobacillus rhamnosus R0011°

Adhezja i tworzenie bariery ochronnej Sherman 2005; Dystra 2011

Hamowanie rozwoju patogendw Alemka 2010; Wine 2009

Modulowanie odpowiedzi immunologicznej Wallace 2003; Flander 2005; Wood 2007

Lactobacillus helveticus R0052°

Adhezja i tworzenie bariery ochronnej Sherman 2005

Atassi 2006; Sherman 2005;
Hamowanie rozwoju patogenow Johnson-Henry 2007; Alemka 2010,
Sadowska 2010

Modulowanie odpowiedzi immunologicznej  Easo 2002; Wallace 2003

Lacidofil skraca czas trwania biegunki
u dzieci i u dorostych’

liczba dni 0 2 4 6 8 10

245
biegunka Tlaskal 1995 h ;
poantybiotykowa

Dzieci

Marushko 2007 6%

biegunka Evans 2016 27+
poantybiotykowa 371

M Lacidofil [l Grupakontrolna *p<0,05  *p<0,01

59

Dorosli

Lacidofil skraca czas trwania biegunki zwigzanej
z antybiotykoterapia u dzieci o ok. 3 dni®

czas trwania biegunki poantybiotykowej

(liczba dni)

antybiotyk

antybiotyk + Lacidofll

Lacidofil skraca czas trwania biegunki zwigzanej
z antybiotykoterapia u dorostych o ok. 1 dzien®

czas trwania biegunki poantybiotykowej

(liczba dni)

3,71

antybiotyk

antybiotyk + Lacidofil

s .

1 kapsutka zawiera:

=2 mld CFU" bakterii kwasu mlekowego:
= | actobacillus rhamnosus RO011
= | actobacillus helveticus R0O052

*CFU — jednostka formowania kolonii

Zapobieganie zaburzeniom mikroflory przewodu pokarmowego
w trakcie i po antybiotykoterapii, zapobieganie biegunce podréznych:
* Dzieci w wieku ponizej 4 lat: 1 kapsutka na dobe

* Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: od 1 do 2 kapsutek na dobe

= Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka trzy razy na
dobe

Nalezy stosowac przez min. 10 dni.

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

= Niemowleta: 1 kapsutka na dobe
= Dzieci w wieku od 1 do 4 lat: 1 kapsutka dwa razy na dobe
= Dzieci w wieku od 4 do 12 lat: T kapsutka trzy razy na dobe

= Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 kapsutek
trzy razy na dobe

Nalezy stosowac przez min. 14 dni.

W



