AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14820/2022/01-02 Anexa 1
NR. 14821/2022/01-02
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

SOFTIGYN min. 100.000.000 UFC capsule moi vaginale
SOFTIGYN min. 100.000.000 UFC capsule vaginale

Lactobacillus plantarum P 17630

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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va farmacistului.

- Daca 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

Ce este Softigyn si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Softigyn
Cum sa utilizati Softigyn

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Softigyn

Continutul ambalajului si alte informatii

U

1. Ce este Softigyn si pentru ce se utilizeaza

Softigyn este indicat femeilor adulte pentru:

- Prevenirea recurentei infectiilor vaginale prin restabilirea si mentinerea nivelului optim de lactobacili
vaginali.

- Refacerea florei vaginale fiziologice dupa tratamentul antibiotic al vaginitei bacteriene.

Trebuie s discutati cu medicul dumneavoastra dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau
dupa o perioada scurta de timp.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Softigyn

Nu utilizati Softigyn
- Daca sunteti alergic la oricare dintre componentele acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii




Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Softigyn.

Nu utilizati Softigyn pentru a inlocui terapia cu antibiotice sau chimioterapice, utilizate pentru tratamentul
infectiilor, ci pentru a o completa. Softigyn restabileste conditiile normale (fiziologice) ale vaginului, mai
ales la sfarsitul tratamentului specific infectiei.

Softigyn impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati folosit recent sau ati putea folosi
orice alt medicament.

Nu exista interactiuni cunoscute intre Softigyn si alte medicamente.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Softigyn poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii deoarece Lactobacillus plantarum este o bacterie
care nu provoaca boli (nu patogen) si care este prezenta in mod normal in vaginul unei femei sanatoase.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Softigyn nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Softigyn capsule moi vaginale contin p-hidroxibenzoati.
Acest medicament contine p-hidroxibenzoati ce pot provoca reactii alergice (chiar si intarziate).

3. Cum sa utilizati Softigyn

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru femei adulte este de: 1 capsula vaginala pe zi timp de 6 zile consecutive.

Pentru prevenirea recidivei infectiilor vaginale se recomanda administrarea, dupa tratamentul initial, a cate
0 capsula/saptamana timp de cel putin 4 saptamani sau 1 ciclu de o capsula/zi timp de 6 zile consecutiv 0
data pe luna timp de 3 luni.

Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare
Introduceti o capsula vaginala adanc in vagin, ntins (in decubit dorsal) seara Tnainte de culcare.

Dacai utilizati mai mult Softigyn decat ar trebui
Nu se cunosc cazuri de supradozaj.

In cazul ingerarii/ingerarii accidentale a unui supradozaj de Softigyn, informati imediat medicul
dumneavoastra sau contactati cel mai apropiat spital.

Dacai uitati sa utilizati Softigyn
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o capsula uitatd. Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu
privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile

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

Nu au fost raportate reactii adverse legate de utilizarea medicamentului.

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Softigyn

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa “Exp”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Capsule moi vaginale:
A se pastra la frigider (+ 2°C - +8°C).

Capsule vaginale :
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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 Softigyn

- Substanta activa este Lactobacillus plantarum P 17630. Fiecare capsula vaginala contine 100.000.000 de
unitati formatoare de colonie (UFC) de Lactobacillus plantarum P 17630.

- Celelalte componente sunt:

Capsule moi vaginale: etil p-hidroxibenzoat de sodiu - Propil p-hidroxibenzoat de sodiu - Trigliceride cu
lant mediu - Silice (Aerosil 300) - Gelatina - Glicerol - Dimetilpolisiloxan - Dioxid de titan (E171) -
Lactoza.

Capsule vaginale: amidon de porumb, manitol, croscarameloza sodica, stearat de magneziu, silice
coloidala hidratata. Componentele capsulei: gelatind, dioxid de titan (E 171).

Cum arata Softigyn si continutul ambalajului


http://?

Capsule moi vaginale :
Cutie care contine 3 sau 6 capsule vaginale moi

Capsule vaginale:
Cutie care contine 3 sau 6 capsule vaginale

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

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

Proge Farm S.r.l.

Largo Donegani 4/a

28100 Novara,

Italia

Fabricantul

Capsule moi vaginale:
CATALENT ITALY S.p.A.
Via Nettunense km 20, 100
Aprilia

LT 04011

Italia

Capsule vaginale:

S.LLT. S.r.l.-Servizio Internazionale Imballaggi Termosaldanti
Via Ludovico Ariosto 50/60

Trezzano Sul Naviglio

M1 20090

Italia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri
Portugalia Softigyn min 100,000,000 UFC Cépsulas moles vaginais | Capsulas vaginais

Esstonia Carla min 100,000,000 UFC Pehmed vaginaalkapslid | Kdvad vaginaalkapslid

Lituania Carla min 100000000 KVS maksties minkstosios kapsulés | maksties kietosios kapsulés
Letonia Carla min 100,000,000 UFC mikstas vaginalas kapsulas | cietas vaginalas kapsulas

Romania Softigyn min 100.000.000 UFC Capsule moi vaginale | Capsule vaginale

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2022.



