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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protrivagin, 100 000 000 CFU, kapsutki dopochwowe, twarde

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka dopochwowa, twarda zawiera:
Substancja czynna:

Lactobacillus plantarum P 17630 nie mniej niz 108 CFU
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biate, podtuzne, twarde kapsutki dopochwowe

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Lek Protrivagin jest wskazany do stosowania u dorostych kobiet w celu:

- normalizacji zaburzonej mikrobioty pochwy po antybiotykoterapii waginozy bakteryjnej,

- utrzymania prawidlowej mikrobioty pochwy w przypadku jej nawracajacych zakazen.

Dawkowanie i sposob podawania
Doroste kobiety

Dawkowanie

- Po antybiotykoterapii waginozy bakteryjnej: nalezy wprowadza¢ 1 kapsutke gieboko do

pochwy na noc przed snem przez 6 dni.

- W celu utrzymania prawidlowej mikrobioty pochwy w przypadku jej nawracajacych
zakazen: nalezy wprowadzac 1 kapsutke dopochwowa na dobe, gltgboko 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 rozpocza¢ kuracje bezposrednio po miesigczce.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Protrivagin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej

18 lat.
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Sposéb podawania
Kapsutke wprowadzi¢ gltgboko do pochwy, w pozycji lezacej na plecach, wieczorem przed
snem.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Protrivagin nie zastepuje antybiotykoterapii ani chemioterapii, ale stanowi
ich uzyteczne uzupetnienie, przywracajac, zwlaszcza pod koniec swoistego leczenia
przeciwbakteryjnego, fizjologiczne warunki panujgce w srodowisku pochwy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Protrivagin razem z prezerwatywami lub innymi
miejscowymi metodami antykoncepcji (np. diafragma), poniewaz nie mozna wykluczy¢
ostabienia dziatania tych srodkéw. W trakcie leczenia nie nalezy wykonywac irygacji pochwy
z uzyciem preparatow antyseptycznych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przewiduje sie, aby produkt leczniczy wywieral wptyw na cigze lub na
noworodka/niemowle karmione piersig, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na
Lactobacillus plantarum P 17630 jest znikoma.

Produkt leczniczy Protrivagin moze by¢ stosowany przez kobiety w ciazy i w okresie
karmienia piersia.

Nie stwierdzono, aby produkt leczniczy wywierat wptyw na ptodnosc¢.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Protrivagin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas stosowania moga wystapi¢ reakcje ze strony sromu i pochwy, takie jak pieczenie,
swedzenie, podraznienie 1 dyskomfort. W takim przypadku nie nalezy kontynuowac stosowania
tego produktu leczniczego. Moga rdwniez wystapi¢ niewielkie uptawy.

W ponizszej tabeli zestawiono dziatania niepozadane Lactobacillus plantarum P17630
zaobserwowane podczas badan klinicznych opublikowanych w literaturze i/lub
udokumentowane po wprowadzeniu do obrotu innych produktow zawierajacych Lactobacillus
plantarum P17630, zgodnie z kodowaniem MedDRA (w wersji 26.1). Czgstosci zdefiniowano



nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100),
rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestosé
ukladow i czesto (=1/100 czesto (>1/10 000 (rzadko nieznana
narzadow (=1/10) do <1/10) (>1/1000, do <1/1000)|(<1/10 000)
<1/100)
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego alergiczne
Zaburzenia Nudnosci,
zotadka i jelit boéle brzucha
Zaburzenia skory i Swiad,
tkanki podskérnej wysypka
Zaburzenia uktadu Uczucie Uptawy,
rozrodczego i pieczenia w podraznienie
piersi okolicy sromu pochwy,
i pochwy bél pochwy,
krwista
wydzielina z
pochwy,
dyskomfort
w obrebie
sromu i
pochwy,
$wiad sromu
i pochwy.

Zeolaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu

medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow

Biobodjczych

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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Nie sg znane zadne skutki przedawkowania.
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WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwzakazne i antyseptyczne, kod ATC: G01AX14

Lactobacillus plantarum jest integralng czescig ekosystemu pochwy u zdrowych kobiet i
stanowi gléwny naturalny mechanizm obronny przed rozwojem drobnoustrojow
chorobotworczych.

Stan ten osiaga si¢ gtownie dzieki dokonywanej przez bakterie mlekowe przemianie
glikogenu komorek nablonkowych w kwas mlekowy, co prowadzi do obnizenia pH pochwy
do wartosci od 3,8 do 4,4, co stanowi zakres optymalny dla wzrostu pateczek kwasu
mlekowego, ale nickorzystny dla wzrostu drobnoustrojow chorobotworczych.

Réwnowaga siedliska pochwy moze zosta¢ zaburzona poprzez okreslone warunki
fizjologiczne lub patologiczne oraz w wyniku oddzialywania czynnikéw jatrogennych.
Antybiotyki i sulfonamidy stosowane miejscowo lub ogoélnie, chociaz niezbedne w leczeniu
swoistego zapalenia pochwy, niszcza rowniez flore niepatogenng, w wyniku czego zwickszaja
ryzyko nawrotow zakazen lub rozwoju innych zakazen.

Zastosowanie produktu leczniczego Protrivagin, zawierajacego zywe, liofilizowane,
wyizolowane z siedliska pochwy, scharakteryzowane taksonomicznie bakterie Lactobacillus
plantarum P 17630, pozwala na odbudowe¢ naturalnej flory bakteryjnej dzigki podaniu duzej
ilosci bakterii mlekowych, ktére po wprowadzeniu do pochwy sa zdolne do przylegania do jej
$cian 1 namnazania si¢, a w efekcie do przywrocenia kwasowego zakresu wartosci pH.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Pateczki kwasu mlekowego zwykle znajduja si¢ w pochwie, w zwigzku z czym nie podlegaja
wchtanianiu ogélnoustrojowemu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i toksycznosci po podaniu wielokrotnym, nie
ujawniajg wystepowania szczeg6dlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono badan
nad genotoksycznos$cia, potencjalnym dziataniem rakotworczym i toksycznym wptywem na
reprodukcje i rozwo;.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Kapsutka dopochwowa, twarda:
skrobia kukurydziana

mannitol
kroskarmeloza sodowa
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magnezu stearynian
krzemionka koloidalna uwodniona

Otoczka kapsuiki:
zelatyna
tytanu dwutlenek (E 171).

Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci farmaceutyczne z innymi produktami leczniczymi nie sg znane.

Okres waznoSci

36 miesigcy (nienaruszone opakowanie, odpowiednio przechowywane).
Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blister z folit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium. Pudetko tekturowe zawiera 3 lub 6 kapsutek
dopochwowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Verco S.A.

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

Tel.: +48 22 811 41 61

e-mail: biuro@verco.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 28386
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DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.04.2024
DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.09.2024



