PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT / UTILIZATOR
Lacidofil®-WM, capsule

Lactobacillus rhamnosus Rosell-11
Lactobacillus helveticus Rosell-52

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

— Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea include orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct.4.
— Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

. Ce este Lacidofil®-WM si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lacidofil®-WM
. Cum sa luati Lacidofil®-WM

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Lacidofil®-WM

. Continutul ambalajului si alte informatii.
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. Ce este Lacidofil®-WM si pentru ce se utilizeaza
Lacidofil®-WM este un medicament ce contine lactobacterii care au proprietati antidiareice,
imunostimulatoare si actiune antimicrobiana fata de anumite microorganisme patogene.
Lacidofil®-WM este destinat sa mentina sau sa restabileasca microflora intestinala normala. Aceasta
poate include, orice patologie gastro-intestinala, si nu numai, prin care are loc o dereglare sau o
dezechilibrare a microflorei, precum in anumite cazuri de ulcere, boala inflamatorie a colonului (Boala
Chron, colita ulceroasa nespecificd), colita pseudomembranoasa, intoxicatii alimentare, diareea
calatorului, etc.
Lacidofil® -WM este indicat in :

e Tratamentul gastroenteritelor, dispepsiei, ameliorarea digestiei;

o Profilaxia diareei calatorului si a altor disfunctii intestinale tranzitorii, cauzate de modificarea
dietei sau din alte cazuri;
Colita pseudomembranoasa recurenta;
Tratament de suport in eradicarea Helicobacter pylori;
Tratament de suport pe parcursul si dupa terapie cu antibiotice;
Tratament de suport in dermatitele atopice
Profilaxia si tratamentul diareei associate antibioticoterapiei,
Imbunatatirea microflorei cutanate;
Cresterea imunitatii si rezistentei generale a organismului;
Cresterea tolerantei la lactoza.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Lacidofil®-WM

Nu utilizati Lacidofil®-WM daca aveti:

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Alergie confirmatd la proteina care se contine in laptele de vaca sau de soia.

- Deficit de lactaza (tip Lapp) sau sucraza-izomaltaza;

- Afectiuni ereditare ce tin de intoleranta la galactoza, intoleranta la fructoza, malabsorbtia
glucozei-galactozei.



Atentionari si precautii

Lacidofil-WM este un medicament eficace si sigur pentru disbiozele intestinale. Totusi unele grupe
de persoane sunt mai sensibile la infectiile microbiene, inclusiv la probiotice. Aceste persoane ar trebui
sa consulte medicul Tnainte de administrarea probioticelor.

Se utilizeaza Lacidofil®-WM cu mare grija la

- pacienti cu febra, varsaturi sau dureri abdominale severe;

- pacienti cu pancreatitd acut,

- pacienti cu catetere venoase centrale si pacientii aflati In perioada postoperatorie, in special care au
suferit de miocardita sau endocardita; dupa interventii chirurgucale suportate pe cord, tractul gastro-
intestinal sau cavitatea bucala (inclusiv extractie dentard), deoarece plagile deschise sunt potentiale cai
de patrundere a infectiei bacteriene;

- pacientii cu diaree sanguinolentd, in special sugari si varstnici, deoarece barierele intestinale
permeabile sunt cdi potentiale de patrundere a infectiei bacteriene;

- pacientii cu afectarea sau suprimarea sistemului imun, inclusiv pacientii cu alotransplant, cei supusi
radio- sau chimioterapiei, pacienti cu sistemul imun slab dezvoltat, nou-nascutii prematuri, pacientii
cu SIDA, limfoma sau cei sub tratament de lungad durata cu corticosteroizi.

- copii cu sindromul intestinului scurt, la care probioticele trebuie administrate cu precautie, din cauza
riscului de dezvoltare a acidozei lactice. Acesti pacienti trebuie monitorizati pe parcursul administrarii
preparatului, iar in cazul maririi cantitatii lactatului Tn sange, se intrerupe administrarea preparatului.

Lacidofil®-WM impreuni cu alte medicamente

Adresati-va medicului daca luati:

- antibiotic, deoarece administrarea concomitenta a antibioticelor cu Lacidofil®-WM reduce eficienta
acestuia, de aceea preparatul se va administra cu 2 ore pana sau dupa administrarea antibioticelor.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea
lua orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea.

Datele privind utilizarea medicamentului Lacidofil®-WM la femei in timpul sarcinii si alaptarii nu
sunt disponibile sau lipsesc. Nu s-au efectuat studii de fertilitate.

Nu se cunosc efecte nocive ale acestui medicament asupra fertilitatii, sarcinii si alaptarii.

Daca pacienta este Tnsarcinata sau aldpteaza, suspecteaza ca poate fi gravida, sau intentioneaza sa aiba
o sarcina, trebuie sa informeze medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista date referitor la influenta preparatului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

2. Cum sa luati Lacidofil®-WM
Lacidofil®-WM se administreaza in timpul meselor sau 30 de minute pina la masa cu o cantitate
suficientd de apa.
Pentru copiii cu varsta pana la 3 ani capsula poate fi deschisa si continutul acesteia poate fi amestecat
cu apd sau cu alimente racite n prealabil.
Pentru profilaxie si mentinerea microflorei intestinale normale, dozele recomandate sunt:

e Copii cu varstade la 1 la3ani— 1 capsula o data la doua zile;

e Copii cu varsta peste 3 ani — 1 capsula pe zi;

e Adulti—1 - 2 capsule pe zi

Pentru profilaxia si tratamentul diareei cauzate de antibioticoterapie, dozele recomandate sunt:
e Sugari — 1 capsula pe zi;
e Copii cu varstade la 1 la 3 ani — 1 capsula de 2 ori pe zi;
e Copii cu varsta de la 3 la 12 ani — 1 capsula de 2 - 3 ori pe zi;
e Copii cu varsta peste 12 ani si adulti — 1 - 2 capsule de 3 ori pe zi.



Durata tratamentului depinde de durata antibioticoterapiei. In tratamentul diareei cauzate de
antibioticoterapie — pina la disparitia simptomelor afectiunei. Ulterior, medicamentul poate fi folosit
cu scop profilactic.

Pentru tratamentul disfunctiilor intestinale tranzitorii, dozele recomandate sunt:
e Sugari — 1 capsula pe zi;
e Copii cu varstade la 1 la3ani— 1 capsula de 2 ori pe zi;
e Copii cu varsta peste 3 ani — 1 capsula pe zi, pana la disparitia simptomelor;
e Adulti — 1-2 capsule de 3 ori pe zi, pana la disparitia simptomelor.

Pentru prevenirea dermatitelor atopice, doza recomandata, pentru copiii cu varsta pana la 3 ani, este 1
capsula de 2 ori pe zi, pe parcursul a 1 — 1,5 luni.

Daca luati mai mult Lacidofil®-WM decat trebuie
Cazuri de supradozaj nu au fost descrise.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daci uitati sa luati Lacidofil®-WM

Daca ati uitat sa luati o doza, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul pentru
urmatoarea doza, luati-0 doar pe aceasta. Este important sa nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

Daci incetati sa luati Lacidofil®-WM

Nu incetati utilizarea de Lacidofil®-WM doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa luati
medicamentul cat timp v-a prescris medicul dumneavoastra, in caz contrar problema poate reveni. Daca
aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu apar la toate
persoanele.

Tn cazuri foarte rare, s-a raportat hipersensibilitate manifestati ca reactie alergici, eruptii cutanate sau
diaree; infectii la pacientii cu imunitate redusa.

In aceste cazuri, se recomandi suspendarea administririi pani la disparitia simptomelor.

Nu au fost raportate alte reactii adverse.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata
n acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lacidofil®-WM
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura +2 - +8°C.

Nu utilizati Lacidofil®-WM dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.


http://www.amdm.gov.md/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce contine Lacidofil®-WM

—Substantele active:

Fiecare capsuld contine: 2 mlrd. (2 x 10° CFU) bacterii vii liofilizate:
Lactobacillus rhamnosus Rosell-11 1,9mird. (1,9 x 10° CFU),
Lactobacillus helveticus Rosell-52 0,1mlrd (0.1 x 10° CFU)

—Celelalte componente sunt: maltodextrin, stearat de magneziu, acid ascorbic;
Invelisul capsulei: gelatina.

Cum arata Lacidofil®-WM si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari, transparente nr. 2.
Continutul capsulei: pulbere fina de culoare alba, cu incluziuni mici de culoare bej.

Ambalaj
Cate 10 capsule in blister. Cate 2 blistere impreuna cu instructiunea pentru administrare in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE LIMITED, MAREA BRITANIE

Ground floor, Gadd House, Arcadia Avenue, Finchley, London N3 2JU

Fabricantul
World Medicine Ila¢ San. Ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gunesli /Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



