Bacilos de Déederlein (Lactobacillus rhamnosus) 40 mg

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Restauracdo da flora vaginal fisiologica apds infe¢es vaginais e/ou apds tratamento local ou sistémico com
agentes anti-infeciosos (incluindo antibidticos). Manutengao da flora vaginal fisioldgica para prevenir a recorréncia
de infe¢des vaginais. Prevencdo de infe¢es do trato geniturinario nas mulheres relacionadas com uma diminuicdo
dos lactobacilos vaginais

- Idade igual ou superior a 18 anos

- Para uso vaginal

- Dosagem Maxima por unidade: 40 mg

- Dose Maxima Diaria: 80 mg

- Posologia: Restaura¢io da flora vaginal fisiolégica apos infegbes vaginais e/ou apds tratamento local ou
sistémico com agentes anti-infeciosos (incluindo antibidticos): 1 comprimido vaginal, 1 ou 2 vezes por dia. O
tratamento deve ser iniciado logo apds o tratamento com antibidticos por pelo menos 12 dias. Manutengdo da
flora vaginal fisiologica para prevenir a recorréncia de infegGes vaginais e prevencao de infe¢bes do trato
geniturinario nas mulheres relacionadas com uma diminuicdo dos lactobacilos vaginais: 1 ou 2 comprimidos
vaginais por dia durante 6 dias, seguido de 1 comprimido vaginal por semana para tratamento de médio ou longo
prazo (de 2 a 24 meses)

- Duracdo maxima de tratamento: Restauragao da flora vaginal: 12 dias, Manutenc¢do da flora vaginal: 6 dias

- Dimens3ao maxima de embalagem: 6 unidades

Informacgédo suplementar para RCM/FI e Rotulagem

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)
O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apds analise, evitar a dispensa inapropriada caso ndo
sejam cumpridas as condigdes estabelecidas e detetar situacdes que devem ser referenciadas para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Bacilos de Ddederlein (Lactobacillus rhamnosus) 40 mg
Classe farmacolégica 7.1.2 — Aparelho geniturinario. Medicamentos de aplicagao topica na vagina. Anti-infeciosos
Condicao de Dispensa EF Restauracao de flora vaginal fisiolégica ap6s infe¢des vaginais e/ou apds tratamento local ou sistémico com

agentes anti-infeciosos (incluindo antibidticos).

Manutenc¢&o da flora vaginal fisiologica para prevenir a recorréncia de infe¢des vaginais.

Prevengdo de infegdes do trato geniturindrio nas mulheres relacionadas com uma diminuicdo dos
lactobacilos vaginais.

Via de administragao Para uso vaginal

Versaol/data de aprovagao Vers&o 1 aprovada em 11/11/2022

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1-  Idade
Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
Eventual medicagao tomada para infegdes geniturinarias (qual e quando)
- Antecedentes de uma doenga sexualmente transmissivel ou exposigao a parceiro com uma
doenga sexualmente transmissivel
5 Uso de preservativos com substancias espermicidas

2
3
4

CARATERIZAGAO DA SITUAGAO (ou CONFIRMAGAO DO DIAGNOSTICO INDICADO PELO DOENTE):
1- Sintomatologia (durag&o/intensidade, situagdo aguda ou recorrente)

CONDIGOES de Dispensa EF

- Restauragéo da flora vaginal fisiologica ap6s infegdes vaginais
elou apos tratamento local ou sistémico com agentes anti-
infeciosos (incluindo antibicticos).

- Manutengdo da flora vaginal fisiolégica para prevenir a
recorréncia de infegbes vaginais.

- Prevengdo de infegdes do trato geniturinario nas mulheres
relacionadas com uma diminuig¢&o dos lactobacilos vaginais.

- ldade igual ou superior a 18 anos.

CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
MEDICA:

- Idade inferior a 18 anos

- Incerteza no diagndstico

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

- Caso os sintomas persistam ap6s o tratamento com Bacilos
de doederlein (Lactobacillus rhamnosus).

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDIGOES DISPENSA “EF” DISPENSAR O :
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO: CUMPRE QUALQUER UM DOS CRITERIOS
Dosagem méxima por comprimido vaginal: 40 mg @

Dose Méaxima Diaria: 80 mg

Posologia e duragdo recomendada de tratamento: REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA

- Restaurac&o da flora vaginal fisioldgica apés infeces vaginais e/ou ap6s tratamento MEDICA

local ou sistémico com agentes anti-infeciosos (incluindo antibiéticos): 1 comprimido

vaginal, 1 ou 2 vezes por dia. O tratamento deve ser iniciado logo ap6s o tratamento com
antibiéticos por pelo menos 12 dias.

- Manutencao da flora vaginal fisiolégica para prevenir a recorréncia de infecdes vaginais
e Prevencéo de infecdes do trato geniturindrio nas mulheres relacionadas com uma
diminuicao dos lactobacilos vaginais:

1 ou 2 comprimidos vaginais por dia durante 6 dias, seguido de 1 comprimido vaginal por
semana para tratamento de médio ou longo prazo (de 2 a 24 meses).

Recomendagdes: ver anexo




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Bacilos de Ddederlein (Lactobacillus rhamnosus)

DCl/Dosagem Bacilos de Déederlein (Lactobacillus rhamnosus) 40 mg

Classe farmacolégica 7.1.2 — Aparelho geniturinario. Medicamentos de aplicagio topica na vagina. Anti-infeciosos

Condigao de Dispensa Restauracéo da flora vaginal fisiologica apds infecbes vaginais e/ou apés tratamento local ou sistémico com
EF agentes anti-infeciosos (incluindo antibicticos).

Manutenc&o da flora vaginal fisioldgica para prevenir a recorréncia de infe¢des vaginais.

Prevengao de infegdes do trato geniturinario nas mulheres relacionadas com uma diminui¢do dos lactobacilos

vaginais.
Via de administragao Para uso vaginal
Informagdo adicionald | Os bacilos de Ddederlein (Lactibacillus rhamnosus) fazem parte da flora vaginal na mulher saudavel e constituem
dispensa 0 mecanismo de defesa contra a instalagdo e proliferagdo de microrganismos patogénicos. Os lactobacilos

transformam o glicogénio da célula epitelial em acido lactico, diminuindo o pH vaginal para 3,8-4,4, ideal para o
crescimento dos lactobacilos e desfavoravel para o desenvolvimento dos microrganismos patogénicos.

Os bacilos de Doederlein (Lactibacillus rhamnosus) s&o utilizados para restabelecer a flora vaginal natural e
saudavel.

Podera o proprio utente identificar ao farmacéutico que se trata de alteragdes fisiolégicas do sistema
geniturinario devido a infe¢Ges vaginais ou tratamentos anti-infeciosos, ou que pretende prevenir infegoes
vaginais e/ou geniturinarias recorrentes, por ja ter diagnéstico médico prévio.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descri¢do dos sintomas por parte do utente, analisar se os sintomas
correspondem a alteragoes fisioldgicas do sistema geniturinario devido a infegdes vaginais ou tratamentos
anti-infeciosos abaixo descritas, ou mediante a descri¢io da situagao, identificar que se pretende prevenir
infegdes vaginais e/ou geniturinarias recorrentes. Caso existam dividas relativamente ao diagndstico, o
farmacéutico devera encaminhar para o médico.

Restauragdo da flora vaginal fisiolégica apds infegdes vaginais e/ou apds tratamento local ou sistémico
com agentes anti-infeciosos (incluindo antibiéticos)

O equilibrio no ecossistema vaginal pode ser alterado por certas condigdes fisiolégicas, infegdes e certos
tratamentos médicos. Antibioterapia geral ou local, ou terapia com sulfonamidas s&o essenciais para o tratamento
de tipos especificos de vaginites, mas tém um efeito nocivo na flora vaginal e expde o doente ao risco de vaginites
recorrentes. Os bacilos de Déederlein (Lactibacillus rhamnosus) permitem que a flora bacteriana natural seja
restabelecida.

Manutencao da flora vaginal fisioldgica para prevenir a recorréncia de infecdes vaginais e prevencio de
infecdes do trato geniturinario nas mulheres relacionadas com uma diminuigao dos lactobacilos vaginais.
As infecdes vaginais e/ou do trato geniturinario podem ser causadas pela proliferacdo de multiplas bactérias
patogénicas e pela diminuicdo dos lactobacilos predominantes na flora vaginal. Os bacilos de Ddederlein
(Lactibacillus rhamnosus) mantém a flora bacteriana natural e criam condigbes desfavoraveis para a sobrevivéncia
e proliferagdo de bactérias patogénicas, e, portanto, previnem a recorréncia de infe¢des vaginais e do sistema
geniturinario.

Os sintomas associados a alteragdes fisiolégicas do sistema geniturinario:
- Prurido ou irritag&o na vagina e na vulva;

- Vulva vermelha e inflamada;

- Relagdes sexuais podem tornar-se dolorosas;

- Corrimento vaginal ligeiro de cor branca, grumoso, espesso e inodoro;

- Eritema e/ou edema;

- Fissuras vulvares;

- Ardor e prurido vulvar




Alguns dos sintomas descritos acima poderéo estar também associados a infe¢des vaginais. Certifique-se
que a doente foi devidamente tratada com terapia antimicrobiana antes de iniciar a terapia com bacilos de
Doederlein. Corrimento acinzentado ou com mau odor é indicagdo de infe¢do bacteriana. Os bacilos de
Doederlein sdo utilizados para restaurar e manter a flora vaginal fisiolégica, e ndo substituem o tratamento
antimicrobiano.

Mesmo que os sintomas apresentados pela utente se enquadrem no acima descrito, se o farmacéutico
considerar os mesmos de elevada gravidade/intensidade, a utente devera ser encaminhada para o médico.

Deverao ser dadas as seguintes recomendacdes adicionais a utente na dispensa do medicamento:

- Deve recorrer ao médico caso ndo se verifique uma melhoria dos sintomas.

- Os bacilos de Doederlein séo utilizados para restaurar € manter a flora vaginal fisiolégica, e ndo substituem
tratamento antimicrobiano.

- A administragao vaginal dos bacilos de Doederlein ndo deve ser feita concomitantemente com antibioterapia,
porque os antibidticos podem inativar os lactobacilos, e consequentemente reduzir a sua eficacia.

- Os bacilos de Doederlein devem ser administrados logo apés o tratamento com antibiético.

- O uso de preservativo com substéncias espermicidas pode inativar os lactobacilos. Neste caso, a administragio
suplementar de 1 comprimido vaginal podera ser apropriada.

- Os bacilos de Doederlein podem ser usados durante o periodo menstrual.

- Os bacilos de Doederlein podem ser usados durante a gravidez e aleitamento.

- O medicamento deve ser armazenado no frigorifico (2°C a 8°C)

Modo de administragao:
O comprimido vaginal deve ser introduzido profundamente na vagina de preferéncia ao deitar

Patologias ou situagoes
em que sao
contraindicados ou nao
recomendados os
bacilos de Déederlein
(Lactibacillus
rhamnosus)

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes
- Idade inferior a 18 anos
- Terapia concomitante com antibioticos

Interagoes
medicamentosas

- N&o estéo descritas interagdes com outros medicamentos.

Referéncias

- Resumo das Carateristicas do Medicamento: Normogin 40 mg comprimidos vaginais

- Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) de medicamentos com substancias ativas do grupo
farmacoterapéutico 7.1.2: Lomexin (Fenticonazol 600 mg, capsula mole vaginal); Gino-Canesten (Clotrimazol 100
mg, comprimido vaginal); Gino-Canesten 1 (Clotrimazol 500 mg, comprimido vaginal); Nalbix (Clotrimazol 100 mg,
comprimido vaginal).

- Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF) — Fenticonazol 600 mg.

- Manual MSD, verséo Profissional - Vaginose bacteriana. Disponivel em
https://www.msdmanuals.com/pt/profissional/ginecologia-e-obstetricia/vaginite-cervicite-e-doenca-inflamatéria-
pélvica/vaginose-bacteriana-vb (Acedido em 27/12/2021)



https://www.msdmanuals.com/pt/profissional/ginecologia-e-obstetrícia/vaginite-cervicite-e-doença-inflamatória-pélvica/vaginose-bacteriana-vb
https://www.msdmanuals.com/pt/profissional/ginecologia-e-obstetrícia/vaginite-cervicite-e-doença-inflamatória-pélvica/vaginose-bacteriana-vb

