PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Lactodepantol 100 mg ovule
Acidum lacticum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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:

1. Ce este Lactodepantol ovule si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lactodepantol ovule
3. Cum sa utilizati Lactodepantol ovule

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Lactodepantol ovule

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Lactodepantol ovule si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a Lactodepantol ovule este acidul lactic.

Acidul lactic este un produs natural al bacteriilor vaginale acidolactice, asigura pH-ul secretului
vaginal (indice al echilibrului acido-bazic) in intervalul 3,5-4,5. In infectiile vaginale frecvent se
determina devierea pH-ui secretului vaginal spre pH alcalin, ceea ce afecteaza negativ activitatea
vitala a florei vaginale normale si contribuie la cresterea microorganismelor patogene. Schimbarea
microflorei vaginului, care nu este insotita de inflamatie, se numeste vaginoza bacteriana. Ovulele
cu acid lactic contribuie la restabilirea si mentinerea indicilor normali ai pH-ului si florei vaginale,
inhibitia cresterii florei acidosensibile patogene si conditionat patogene.

Acidul lactic contribuie la cresterea protectiei naturale a vaginului in caz de infectii genitale.
Ovulele cu acid lactic ajutd la restabilirea si mentinerea pH-ului normal si a florei vaginale,
suprimand cresterea agentilor patogeni sensibili la acid. Acidul lactic creste protectia naturald a
mucoasei vaginule Tmpotriva infectiilor (infectiile cailor genitale).

Lactodepantol ovule se utilizeaza la adulti pentru normalizarea microflorei dereglate si pH-ului
vaginal, inclusiv si in vaginoza bacteriana (in cadrul tratamentului complex).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lactodepantol ovule

Nu utilizati Lactodepantol ovule:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acidul lactic sau oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate in pct.6);

- daca aveti vulvovaginita fungica (infectie vaginala provocate de fungi);

- la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Lactodepantol ovule, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului..
Informati medicul in cazul dezvoltarii senzatiei de arsura si mancarimii la nivelul vaginului. Tn acest
caz medicul poate sa va efectueze investigatii pentru a exclude vaginita fungica.



In caz de simptome persistente, neclare sau noi in timpul tratamentului, trebuie si va adresati
medicului.

Lactodepantol ovule impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Interactiuni cu alte medicamente, alte tipuri de interactiuni nu sunt inregistrate.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Studii clinice speciale in timpul sarcinii si perioadei de alaptare pentru Lactodepantol nu au fost
efectuate. Tn studiile efectuate pe animale, nu s-au evidentiat semne de efecte toxice al acidului
lactic asupra fatului. In studiile clinice ale acidului lactic Tn diferite forme farmaceutice pentru
administrarea vaginala nu au fost evidentiate probleme de siguranta. Dat fiind faptul ca acidul lactic
este un produs intermediar al metabolismului la mamifere si se regaseste in mod normal n
organismul uman, inclusiv n lichidul amniotic, laptele matern, Lactodepantol ovule se va utiliza in
timpul sarcinii si perioada de alaptare cu precautie, dupa evaluarea beneficiilor potentiale pentru
mami si a riscurilor posibile pentru fat sau sugar. Tnainte de utilizare este obligatoriu de a consulta
medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza capacitatea de a conduce autovehicule sau de a manevra utilaje potential
periculoase.

3. Cum sa utilizati Lactodepantol ovule

Utilizati intotdeauna Lactodepantol ovule exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Lactodepantol ovule se utilizeaza numai vaginal.

Ovulele nu se inghit! Daca ati inghitit accidental medicamentul, anuntati medicul.

Tnainte de utilizare ovulul se scoate din blister.

Cate 1 ovul se introduce profund in vagin (in decubit dorsal cu picioarele usor flectate) o data pe zi.
Durata curei de tratament constituie 10 zile.

Daca timp de 10 zile starea dumneavoastra nu s-a imbunatatit, sau au aparut simptome noi, sau
starea dumneavoastra s-a agravat adresati-va medicului dumneavoastra.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament este contraindicat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Daca ati utilizat mai mult Lactodepantol ovule decat trebuie
Nu sunt relatate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Lactodepantol ovule

Daca ati uitat sa folositi Lactodepantol, utilizati-l cum v-ati amintit. Mai departe utilizati
medicamentul conform recomandarilor.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Lactodepantol ovule
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului sau
farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca si toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea Lactodepantol ovule:

Cu frecventa necunoscutdi (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- reactii alergice;

- prurit, senzatie de arsura, care dispar dupa sistarea medicamentului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse indicate 1n acest prospect se agraveaza sau daca apar alte reactii
adverse care nu sunt indicate in acest prospect, trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Lactodepantol ovule

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lactodepantol ovule

Substanta activa este acidul lactic.

1 ovul contine acid lactic — 100 mg.

Celelalte component sunt: amestec de macrogoli: macrogol 1500, macrogol 400.

Cum arata Lactodepantol ovule si continutul ambalajului

Lactodepantol se prezinta sub forma de ovule de forma cilindrico-conica, de culoare alba sau alba
cu nuantd galbuie. Se admite suprafata marmoratd, prezenta in sectiune a unui ax aerian si a
depresiunii in forma de palnie.

Lactodepantol este disponibil Tn cutii cu 2 blistere a cate 5 ovule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SA ,,Nijfarm”, Rusia

603105, or. Nijnii Novgorod

str. Salganskaya, 7

Tel.: (831) 278-80-88,

fax: (831) 430-72-28



Fabricantul
SA , Nijfarm”, Rusia 603105,
or. Nijnii Novgorod str. Salganskaya, 7

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2023.
Inform

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



