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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-l recititi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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 Tnainte sa utilizati SOFTIGYN
Cum sa utilizati SOFTIGYN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza SOFTIGYN

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

1. Ce este SOFTIGYN si pentru ce se utilizeaza

SOFTIGYN este un medicament pentru utilizare vaginala.

Tulpina bacteriana Lactobacillus plantarum continuta in SOFTIGYN face parte din flora microbiana
vaginala naturala.

SOFTIGYN este utilizat:

- Pentru normalizarea microbiotei vaginale perturbate dupd tratamentul cu antibiotice al vaginozei
bacteriene.

- Pentru a mentine o microbiota vaginala normala in cazurile de infectii vaginale recurente.

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra dacé nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa
o perioada scurta de timp de utilizare a SOFTIGYN

In vaginoza bacteriani (infectia vaginald bacteriani), echilibrul bacterian normal al vaginului este
dezechilibrat. Exista o prezenta crescutd a anumitor tipuri de bacterii si, ca urmare, valoarea pH-ului vaginal
este crescutd. Urmatoarele simptome pot aparea in mod obisnuit: secretii vaginale crescute sau cu miros




neplacut de peste , mancarime i arsuri. Vaginoza bacteriand (infectia vaginald bacteriand) este de obicei
tratata cu antibiotice, iar SOFTIGYN poate fi utilizat ca tratament de intretinere.

SOFTIGYN furnizeaza vaginului bacterii lactice vii, care fac parte din flora vaginald naturald. Aceste
bacterii produc acid lactic, ajutand la restabilirea valorii naturale a pH-ului in vagin.
In plus, prin aderarea la mucoasa vaginala, lactobacilii limiteaza capacitatea bacteriilor nedorite de a creste.

2. Ce trebuie sa 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. SOFTIGY N restabileste conditiile normale (fiziologice) ale
vaginului, mai ales la sfarsitul tratamentului specific infectiei.

Nu utilizati SOFTIGYN impreund cu prezervative sau alte metode contraceptive locale (de exemplu,
diafragma), deoarece o reducere a functionalitatii nu poate fi exclusd. Nu efectuati irigatii vaginale cu
preparate antiseptice in timpul tratamentului cu SOFTIGYN.

SOFTIGYN impreuni cu alte medicamente

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

Pana in prezent nu Se cunosc interactiuni cunoscute intre SOFTIGYN si alte medicamente.

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

SOFTIGYN poate fi utilizat in timpul sarcinii si aldptarii deoarece nu sunt anticipate efecte in timpul sarcinii
sau asupra nou-nascutului/sugarului alaptat, deoarece expunerea sistemica la Lactobacillus plantarum P
17630 este neglijabila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
SOFTIGYN nu are nicio influentd asupra capacititii 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 dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru femei adulte este:
- Dupa tratamentul cu antibiotice al vaginozei bacteriene (infectie bacteriand vaginald), pentru post
tratament: Introduceti 1 capsuld adanc 1n vagin noaptea inainte de culcare timp de 6 zile.



- Pentru a mentine o microbiota vaginala normala in caz de infectie vaginala recurenta: Introduceti 1 capsula
vaginala/zi adanc in vagin noaptea Thainte de culcare timp de 6 zile consecutiv. Daca este necesar, ciclul
poate fi repetat o data pe lund timp de mai mult de 2 luni consecutive.

Femeile aflate la menstruatie ar trebui sa inceapa tratamentul imediat dupa menstruatie.

Utilizare la copii si adolescenti
Nu utilizati SOFTIGYN la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

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

Daca utilizati mai mult SOFTIGYN decat ar trebui
Panad acum nu Se cunosc cazuri de supradozaj.

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

Daca uitati sa utilizati SOFTIGYN
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o capsuld uitatd. Daca aveti orice intrebari suplimentare cu
privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Frecvente (care apar la mai mult de 1 din 100 de pacienti):
* Senzatie de arsurd vulvovaginala

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)
* Secretii vaginale

* [ritatie vaginala

* Dureri vaginale

* Pierderea de sange prin vagin
* Disconfort vulvovaginal

* Prurit vulvovaginal

* Reactie alergica

* Prurit

* Eruptie cutanata

* Greata

* Dureri abdominale.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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


mailto:adr@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.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

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 capsuld 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: gelatina, dioxid de titan (E 171).

Cum arata SOFTIGYN si continutul ambalajului
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.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul 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.LI.T. S.r.l.-Servizio Internazionale Imballaggi Termosaldanti
Via Ludovico Ariosto 50/60
Trezzano Sul Naviglio

MI 20090
Italia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmitoa-

rele denumiri
Portugalia
Estonia
Lituania
Letonia
Romania
Grecia
Bulgaria
Cipru
Spania
Germania

Italia

Cocil 100 000 000 UFC Cépsulas moles vaginais | Capsulas vaginais

COCILLO 100 000 000 KMU vaginaalpehmekapslid | vaginaalkdvakapslid

COCILLO 100 000 000 KVS minkstosios maksties kapsulés | Kietosios maksties kapsulés
COCILLO 100 000 000 KVV mikstas vaginalas kapsulas | cietas vaginalas kapsulas
SOFTIGYN min 100.000.000 UFC Capsule moi vaginale | Capsule vaginale

SOFTIGYN 100.000.000 CFU koAmikd KoyaKio, LOAoKE | KOATUKO KOWAKLO, OKANPE
SOFTIGYN 100.000.000 CFU Meku BarnHajJHH KarCyJd | TRbPIY BarHHAIHHU KarCyJd
SOFTIGYN 100.000.000 CFU koAmikd KoyaKio, LoAokd | KOATUCO Koy aKio, GKANpa
Intibiotics vaginal 100 000 000 UFC capsulas vaginales blandas | capsulas vaginales duras
KadeFlora Milchsdurebakterien VVaginalkapseln 100 000 000 CFU Weichkapseln zur
vaginalen Anwendung | Hartkapseln zur vaginalen Anwendung

Softigyn 100.000.000 UFC capsule molli vaginali | capsule rigide vaginali

Acest prospect a fost revizuit Tn Martie 2025.



