Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trilac
1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego
kapsutki twarde
produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie zlekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Trilac w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Trilac
Jak przyjmowac lek Trilac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Trilac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

s E

1. Co to jest lek Trilac i w jakim celu si¢ go stosuje

W czasie kuracji antybiotykami naturalna flora przewodu pokarmowego ulega powaznemu
zaburzeniu, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do zakazenia mikroorganizmami
chorobotworczymi.

Trilac korzystnie dziala na przewod pokarmowy czlowieka, poniewaz zawiera bakterie kwasu
mlekowego, ktore obnizajac pH w przewodzie pokarmowym umozliwiajg rozwoj prawidtowej flory
jelitowej oraz zapobiegaja osiedlaniu si¢ i rozwojowi drobnoustrojow chorobotwoérczych.

Sktad bakterii w leku Trilac zostat dobrany nastepujaco:

e Lactobacillus acidophilus kolonizuje i rozmnaza si¢ w jelicie cienkim i grubym. Stwarza
korzystne warunki do rozwoju Bifidobacterium animalis sub sp. lactis, bakterii, ktorych ilo§¢ w
przewodzie pokarmowym maleje u 0s6b starszych.

e Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus nie nalezy do naturalne;j, statej flory jelitowej, ale
jest wazny dla §rodowiska przewodu pokarmowego, poniewaz produkuje naturalne zwigzki o
wiasciwoS$ciach antybiotycznych.

Wskazania do stosowania:

e poantybiotykowe zapalenie jelit ze szczegdlnym uwzglednieniem leczenia wspomagajacego
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy, gtdbwnie przy nawracajacym rzekomobtoniastym
zapaleniu okre¢znicy,

e  zapobieganie biegunce podroznych,

e leczenie wspomagajace po antybiotykoterapii.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Trilac
Kiedy nie stosowa¢ leku Trilac

e  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e  jesli pacjent ma uczulenie na biatko mleka krowiego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Nie badano bezpieczenstwa stosowania leku Trilac w okresie cigzy.

Trilac moze by¢ stosowany u kobiet w okresie karmienia piersig zgodnie z zalecanym
dawkowaniem.

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Trilac nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie maszyn.

Trilac a inne leki
Trilac stosowany jednocze$nie z antybiotykiem moze wykazywac stabsze dziatanie probiotyczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Trilac

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

1-2 kapsutki doustnie 3 razy na dobe przez 2 tygodnie do | miesigca, nastgpnie mozna stosowac do 2
kapsutek na dobe.

Najlepiej spozywaé z duzg iloécig ptynu podczas positku lub godzing przed positkiem.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Trilac niz zalecana:
Nie ma danych o przedawkowaniu leku.

W przypadku pominie¢cia dawki leku Trilac:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dotychczas nie stwierdzono dziatan niepozadanych.
W przypadku wystapienia objawoéw niepozadanych, nalezy poinformowac o nich lekarza.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Trilac

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniach po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Blister po 20 kapsutek
Przechowywac¢ w temperaturze 2°C- 8°C (w lodowce). W trakcie leczenia mozna przechowywac w
suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik z aluminium do tabletek zawierajacy 30 kapsutek lub 90 kapsutek.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trilac
Substancjami czynnymi leku sg bakterie kwasu mlekowego:

e Lactobacillus acidophilus (La-5) 37,5%
e Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (Lb-Y27) 25%
e  Bifidobacterium animalis sub sp. lactis (Bb-12) 37,5%

1 kapsutka zawiera 1,6 x 10° CFU* bakterii kwasu mlekowego
*CFU (od ang. colony forming unit)-jednostka tworzaca kolonig¢

Pozostate sktadniki to:

mleko w proszku odttuszczone, wyciag z drozdzy, sodu askorbinian, inozytol, sodu glutaminian,
sodu alginian, magnezu stearynian, glukoza bezwodna.

Ostonka kapsutki: tytanu dwutlenek, zelatyna.

Jak wyglada lek Trilac i co zawiera opakowanie

Kapsuitki twarde



Kapsutka zelatynowa, barwy biatej lub biato-kremowej, wypeliona proszkiem lub wateczkiem o
kruchej konsystencji barwy jasnobezowej do tososiowe;.

Opakowanie:
20 kapsutek twardych, pakowanych w blister z folii aluminium/PVC/TE/PVDC, w pudetku
tekturowym.

301 90 kapsutek, twardych, pakowanych w pojemnik z aluminium, zamknigty korkiem z
polietylenu zaopatrzonym w $rodek pochtaniajacy wilgoé, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytwdrca

Farmina Sp. z o.0.
ul. Cegielskiego
232-400 Myslenice

Allergon AB
Valingevégen 309
S-262 92 Angelholm
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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