

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA


1.	NAZIV LIJEKA

OptiVag, 108 CFU + 108 CFU, vaginalna kapsula, tvrda

INN: mliječnokiselinske bakterije


2. 	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna vaginalna kapsula, tvrda sa 400 mg praška, sadrži najmanje 108 CFU (jedinice koje formiraju kolonije) Lactobacillus gasseri (soj DSM 14869; živi, liofilizovani) i najmanje 108 CFU Lactobacillus rhamnosus (soj DSM 14870; živi, liofilizovani).

Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.


3. 	FARMACEUTSKI OBLIK 

Vaginalna kapsula, tvrda.
Bijeli prašak u bijeloj želatinskoj tvrdoj kapsuli veličine 0.


4. 	KLINIČKI PODACI

4.1. 	Terapijske indikacije

- Za normalizaciju poremećene vaginalne mikrobiote poslije antibiotske terapije bakterijske vaginoze.
- Za održavanje normalne vaginalne mikrobiote u slučaju ponavljajućih vaginalnih infekcija.

4.2. 	Doziranje i način primjene

Doziranje
Odrasli i adolescenti od 12 godina
- Nakon antibiotske terapije bakterijske vaginoze: 1 kapsulu treba ubaciti duboko u vaginu uveče prije spavanja 6 do 8 dana.
- Za održavanje normalne vaginalne mikrobiote u slučaju ponavljajućih vaginalnih infekcija: 1 vaginalna kapsula treba da se ubaci duboko u vaginu uveče prije spavanja 4 do 6 dana.
- Žene sa menstruacijom treba da počnu sa liječenjem odmah nakon menstruacije.

Djeca mlađa od 12 godina
OptiVag forte se ne preporučuje djeci mlađoj od 12 godina.

Način primjene
Za vaginalnu upotrebu.
Kapsula se mora staviti što je moguće dublje u vaginu jednim prstom.
Ruke se moraju dobro oprati prije ubacivanja kapsula u vaginu.

4.3. 	Kontraindikacije

Preosjetljivost na laktobacile (bakterije mliječne kiseline kao što su Lactobacillus gasseri ili Lactobacillus rhamnosus) ili bilo koji od drugih sastojaka navedenih u dijelu 6.1.

4.4. 	Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Pacijentkinji treba skrenuti pažnju da se konsultuje sa svojim ljekarom ako se simptomi ne povuku ili pogoršaju u roku od nedelju dana.
OptiVag ne treba koristiti tokom menstruacije.

4.5.	Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Nisu sprovedene studije interakcije. Do sada nisu poznate interakcije sa drugim ljekovima.
OptiVag forte ne treba koristiti zajedno sa kondomima ili drugim lokalnim metodama kontracepcije (npr. dijafragma), jer se ne može isključiti smanjenje funkcionalnosti. Tokom liječenja ne smiju se vršiti vaginalne irigacije antiseptičkim preparatima.

4.6. 	Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek se takođe može koristiti tokom trudnoće i dojenja.
Nije poznato dejstvo lijeka na plodnost.

4.7. 	Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

OptiVag forte nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

4.8. 	Neželjena dejstva

Rezime bezbjedonosnog profila
Moguće je da se tokom upotrebe mogu javiti lokalne reakcije kože kao što su peckanje, svrab i crvenilo u intimnoj zoni. U ovom slučaju, lijek se više ne smije koristiti. Može biti i blagi vaginalni iscjedak (pražnjenje komponenti kapsule), koji je bezopasan.

Frekvencije su definisane korišćenjem sljedeće konvencije:
veoma često (≥ 1/10)
uobičajeno (≥ 1/100, < 1/10)
neuobičajeno (≥ 1/1.000, < 1/100)
rijetko (≥ 1/10.000, < 1/1.000)
veoma rijetko (< 1/10.000)
nije poznato (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremećaji reproduktivnog sistema i dojke
Učestalost: Nije poznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
Peckanje, svrab ili crvenilo u genitalnom području, vaginalni iscjedak.
Navedena neželjena dejstva su zasnovana na izvještajima iz kliničkih ispitivanja sa drugim preparatima laktobacila.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581	
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: A qr code on a white background
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4.9. 	Predoziranje 

Nisu prijavljeni slučajevi predoziranja.


5. 	FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 	Farmakodinamski podaci 

Farmakoterapijska grupa: Ginekološki antiinfektivi i antiseptici; Drugi antiinfektivi i antiseptici

ATC kod: G01AX14

OptiVag forte pomaže u obnavljanju i održavanju prirodne vaginalne mikrobiote. Sojevi bakterija koji se nalaze u vaginalnim kapsulama su dio zdravog vaginalnog okruženja.
Za sada je nepoznat efekat koji vrše Lactobacillus gasseri i Lactobacillus rhamnosus u vagini. Međutim, ovi laktobacili doprinose snižavanju pH vrijednosti u vagini kroz proizvodnju mliječne kiseline (formirane tokom razgradnje glikogena).
Adhezija laktobacila na sluzokožu igra ulogu u održavanju prirodne ravnoteže u vagini putem prevencije adhezije patogenih bakterija.
Lactobacillus gasseri proizvodi vodonik peroksid, koji takođe pozitivno utiče na mikrobiotu vagine.

5.2. 	Farmakokinetički podaci 

OptiVag forte ima lokalni efekat u vagini. Nema dokaza o apsorpciji laktobacila nakon vaginalne primjene OptiVag forte.

5.3. 	Pretklinički podaci o bezbjednosti 

Na osnovu toksičnosti pojedinačne i ponovljene doze (na različitim vrstama/sojevima laktobacila) i studijama lokalne tolerancije, pretklinički podaci ne ukazuju na bilo kakve posebne opasnosti za ljude. Studije o reproduktivnoj i razvojnoj toksičnosti, genotoksičnosti i kancerogenom potencijalu nisu sprovedene.


6. 	FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 	Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

Sadržaj kapsule:
Laktitol
Skrob, kukuruzni
Ksantan guma
Glukoza, anhidrovana
Magnezijum stearat


Omotač kapsule:
Želatin
Titan dioksid (E171)

6.2. 	Inkompatibilnosti

Nije primjenljivo.

6.3. 	Rok upotrebe

[bookmark: _GoBack]2 godine.

Nakon prvog otvaranja: 
Kapsule treba upotrijebiti u roku od 3 mjeseca.

6.4. 	Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Čuvati na temperaturi do 25°C.

6.5. 	Vrsta i sadržaj pakovanja 

Unutrašnje pakovanje je aluminijumski višedozni kontejner, zatvoren bijelim „snap-on” zatvaračem (sa silika gelom unutar zatvarača), koji sadrži 10 vaginalnih kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 aluminijumski kontejner (ukupno  10 vaginalnih kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lijek.

6.6. 	Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima. 


7. 	NOSILAC DOZVOLE 

Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76
81 000 Podgorica
Crna Gora


8. 	BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

2030/25/2672 - 9121


9. 	DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

05.08.2025. godine


10. 	DATUM REVIZIJE TEKSTA 

Avgust, 2025. godine

3 / 4
image1.png




