PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

POLYVAG capsule vaginale
Lactobacillus gasseri EBO1™/Lactobacillus rhamnosus PBO1™

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtifi mai bine sau va simfiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este PolyVag si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati PolyVag
Cum sa utilizati PolyVag

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza PolyVag

Continutul ambalajului si alte informatii

S S

1. Ce este PolyVag si pentru ce se utilizeaza
PolyVag este un medicament ce contine bacterii viabile producatoare de acid lactic - Lactobacillus
gasseri EBO1™ si Lactobacillus rhamnosus PB0O1™,

PolyVag este un medicament utilizat:

- pentru restabilirea echilibrului microbiotei vaginale dupd tratamentul cu antibiotice al
vaginozei bacteriene;

- pentru mentinerea unui echilibru sdnatos al microbiotei vaginale in cazul infectiilor vaginale
recurente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PolyVag

Nu utilizati PolyVag:

- dacd sunteti alergic la Lactobacillus gasseri, Lactobacillus rhamnosus sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

Atentionari si precautii

Daca dupa 7 zile de utilizare a medicamentului nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie
sa va adresati unui medic.

PolyVag nu se recomanda a fi administrat in timpul menstruatiei.

PolyVag nu se va utiliza la virgine si fetite care nu au atins maturiatea sexuala.

PolyVag impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



PolyVag impreuna cu alimente, bauturi si alcool
PolyVag poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente si bauturi.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
PolyVag nu are influentd asupra capacitétii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati PolyVag

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta medicald. Discutati cu medicul
dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Doze

Adulti si adolescenti de la 12 ani

Dupa un tratament cu antibiotice al vaginozei bacteriene: cate 1 capsuld vaginala se introduce profund
in vagin in fiecare zi, timp de 6-8 zile, inainte de a merge la culcare.

Pentru mentinerea echilibrului microbiotic vaginal in infectiile vaginale recurente: cate 1 capsulad
vaginala se introduce profund in vagin in fiecare zi, timp de 4-6 zile, Inainte de a merge la culcare.

Femeile care menstrueaza trebuie sa Inceapa tratamentul imediat dupa menstruatie.

Mod de administrare
Pentru administrare intravaginald. Capsula se introduce cat mai profund posibil in vagin utilizand un
deget. Mainile trebuie sa fie spalate in mod corespunzator 1nainte de a introduce capsula in vagin.

Utilizarea la copii si adolescenti
PolyVag nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani.

Daca utilizati mai mult PolyVag decat trebuie
Daca ati utilizat sau credeti ca ati utilizat mai multe capsule decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau farmacistlui.

Daca uitati sa utilizati PolyVag
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Este posibil sa apara reactii locale la nivelul pielii, cum ar fi senzatie de arsura, prurit si
roseatd in zona intima in timpul utilizarii. In astfel de cazuri, administrarea medicamentului trebuie
intreruptd. De asemenea, poate aparea o usoara scurgere vaginala (eliminarea componentelor
capsulei), care este inofensiva.

Reactiile adverse sunt descrise conform clasificariit MedDRA pe aparate, sisteme si organe, iar
frecventa este estimatd pe baza experientei dupa punerea pe piata. Frecventele sunt definite dupa cum
urmeaza: foarte frecvente (=1/10); frecvente (=1/100 si <1/10); mai putin frecvente (=1/1000 si
<1/100); rare (>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate
f1 estimatd din datele disponibile)



Tulburéri ale aparatului genital si sinului

Frecventa: necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Senzatie de arsura, prurit sau roseatd in zona genitala

- Scurgere vaginala

Reactiile adverse enumerate se bazeaza pe rapoarte din studiile clinice efectuate cu alte preparate care
contin lactobacili.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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 PolyVag
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
A se utiliza timp de 3 luni dupa prima deschidere.

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 PolyVag

Substantele active sunt: Lactobacillus gasseri EBO1™ si Lactobacillus rhamnosus PBO1™, Fiecare
capsuld vaginald contine Lactobacillus gasseri EBO1™ - minimum 10% UFC si Lactobacillus
rhamnosus PBO1™ - minimum 108 UFC.

Celelalte componente sunt: continutul capsulei - lactitol monohidrat, amidon de porumb, guma
xantan, glucoza anhidra, stearat de magneziu; compozitia capsulei — gelatina, dioxid de titan (E171).

Cum arata PolyVag si continutul ambalajului
PolyVag se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari, de culoare alba, care contin pulbere de
culoare alba sau aproape alba, cu un miros slab, caracteristic.

Flacoane din aluminiu prevdzute cu capdcel din polietilend (cdpacelul contine desicant). Cate 8
capsule in flacon. Cate 1 flacon si prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Top-Pharma SRL

str. A. Bernardazzi 78, Chisindu MD-2009,

Republica Moldova



Fabricantul

ADM Denmark A/S
Bogbinderivej 6, Hundested 3390,
Danemarca

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2025.

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



