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1 LAKEMEDLETS NAMN

Ecovag, vaginalkapslar, harda

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 vaginalkapsel innehaller:
Lactobacillus gasseri, minimum 108 CFU frystorkade mjélksyrabakterier.

Lactobacillus rhamnosus, minimum 108 CFU frystorkade mj6lksyrabakterier.

For fullstdndig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Vaginalkapsel, hard.
Vit gelatinkapsel.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt anvant vid obalans i slidans naturliga bakterieflora. Tillstandet visar sig som latt klada, sveda,
torrhet eller lukt och Iatt 6kad flytning fran slidan.

4.2 Dosering och administreringssatt

Endast for vaginalt bruk.

Vuxna, éldre och ungdomar éver 12 ar:
1 vaginalkapsel vid sanggaendet under 6-8 dagar. Vaginalkapseln appliceras djupt in i slidan. Tvatta
handerna ordentligt innan vaginalkapseln infors i slidan.

Barn under 12 ar:
Ecovag rekommenderas inte till barn under 12 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjélpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och férsiktighet
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Innan behandlingen pabdrjas bor patienten ha varit i kontakt med lakare for att utesluta forekomst
av eventuella bakomliggande infektioner eller tumérer.

Vid svar klada eller smarta eller om besvaren ej upphért efter 6 dagars behandling med Ecovag
vaginalkapslar bor lakare kontaktas. Likasa bor lakare kontaktas vid blodblandade eller
postmenopausala flytningar.

Misstankt sexuellt éverford infektion skall undersékas av lakare.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Anvandning under graviditet kan inte rekommenderas.

Amning
Ecovag kan anvandas under amning.

Fertilitet
Lakemedlets eventuella inverkan pa fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ecovag har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga rapporter om biverkningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Ldékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antiinfektiva och antiseptiska medel for gynekologiskt bruk, ATC-kod: GO1AX14

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ecovag vaginalkapslar verkar lokalt i slidan.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
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http://www.lakemedelsverket.se/

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Férteckning dver hjalpamnen

Laktitolmonohydrat
Majsstarkelse

Gelatin

Xantangummi

Glukos, vattenfri
Magnesiumstearat
Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Foérvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 vaginalkapslar i lackat aluminiumrér med lock av polyeten som ar inneslutet i en kartong. Locket
innehaller torkkapsel.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Axellus A/S
Industrigrenen 10
DK-2635 Ishg;j
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
272 06

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2010-05-12
Fornyat godkédnnande: 2015-03-27

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-31Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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