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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
LINEX kapsuly
Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LINEX kapsuly a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete LINEX kapsuly
Ako uzivat’ LINEX kapsuly

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ LINEX kapsuly

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrwhE

1. Co je LINEX kapsuly a na ¢o sa pouZiva

LINEX kapsuly obsahujt tri ré6zne druhy lyofilizovanych baktérii mlieéneho kvasenia, ktoré reguluju
fyziologicka (prirodzentl) rovnovahu ¢revnej mikroflory a st odolné voéi antibiotikam
a chemoterapeutikam.

Baktérie mlie¢neho kvasenia, prirodzene sa nachddzajtiice v tenkom aj hrubom creve, sa podiel'ajii na
udrziavani rovnovahy, ktora je potrebnd pre normalne funkcie traviacich enzymov. Pri znizeni
mnozstva tychto baktérii v ¢revach sa pdvodné kyslé prostredie postupne stava zasaditym, dochadza
k znizovaniu €innosti traviacich enzymov a vytvaraju sa podmienky pre rozmnoZovanie §kodlivych
baktérii. Dosledkom toho je poruSenie rovnovahy bakterialnej flory v ¢revach a vznik réznych
traviacich portich.

LINEX kapsuly sa pouzivaji na podpornu liecbu pri hnackach, nadiivani a inych poruchéch travenia,
vyskytujacich sa pri:

e infekciach bakterialneho a virusového povodu v traviacom trakte u dojéiat, deti a dospelych,

e liecbe Sirokospektralnymi antibiotikami a chemoterapeutikami,

e ozarovani organov nachadzajucich sa v brusnej dutine a panve.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LINEX kapsuly

Neuzivajte LINEX kapsuly
- ak ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),
- ak ste alergicky na mlieko alebo mliecne vyrobky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ LINEX kapsuly, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.



Bud'te zvlast’ opatrny:
o ak mate telesnt teplotu vyssiu ako 38°C,
ak mate krv alebo hlien v stolici,
ak mate hnacku trvajucu viac ako 2 dni,
ak mate silni hnac¢ku spojent so stratou tekutin a zniZenim telesnej hmotnosti,
ak mate okrem hnacky aj silné bolesti brucha,
ak mate iné chronické ochorenia (napr. cukrovka, ochorenia srdca, ochorenie traviaceho
systému) alebo nedostato¢nost’ imunitného systému (napr. infekciu spdsobenti virusmi HIV).

Deti a dospievajuci

Hnacka u deti mladsich ako 3 roky sa moze liecit’ len pod dohl'adom lekara.
Pri lie¢be hnacky sa musia dopliiat’ straty tekutin a soli.

V pripade, Ze sa hnacka do 2 dni nezlepsi, porad’te sa s lekarom.

Iné lieky a LINEX kapsuly
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

LINEX kapsuly sa mézu uzivat’ aj pocas lieCby antibiotikami a chemoterapeutikami (lieky na lie¢bu
nadorovych ochoreni), najlepsie vak nie v rovnakom Case. Pre zvySenie u¢inku uzite LINEX kapsuly
aspon 3 hodiny po uziti antibiotika alebo chemoterapeutika.

LINEX kapsuly a jedlo, napoje a alkohol

LINEX kapsuly uzivajte po jedle, aby sa prediSlo negativnemu poOsobeniu Zzalido¢nej $tavy na
baktérie mliecneho kvasenia.

LINEX kapsuly neuzivajte spolu s alkoholom ani horticimi napojmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Zmiernenie hnacky pocas tehotenstva a doj¢enia musi prebiehat’ pod lekdrskym dohl'adom.

Z ddvodu nedostatku udajov o bezpecnosti tohto lieku sa jeho uzivanie pocas tehotenstva a dojcenia
neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa Ziadne $tidie ohl'adom vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

LINEX kapsuly obsahuje laktézu
Kazda kapsula liecku LINEX kapsuly obsahuje 14 mg laktozy. Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ LINEX kapsuly

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka u dospelych a deti starSich ako 12 rokov: 3-krat denne 2 kapsuly.

Odporucana davka u deti od 2 do 12 rokov: 3-krat denne 1 az 2 kapsuly.

Odporucana davka u dojciat a deti do 2 rokov: 3-krat denne 1 kapsula.

Hnacka u deti mladsich ako 3 roky sa nesmie lie¢it’ bez dohl'adu lekara.



LINEX kapsuly uZivajte po jedle a zapite ich malym mnozstvom vody.

LINEX kapsuly neuzivajte spolu s alkoholom ani horacimi napojmi.

U deti, ktoré nevedia alebo nemo6zu prehltat’, sa obsah kapsuly vysype na lyzicku a zmieSa sa s troskou
vody.

Pri lie¢be hnacky sa musia dopinat’ straty tekutin a soli.
V pripade, Ze sa hnacka do 2 dni nezlepsi, porad’te sa s lekarom.

AK uZijete viac LINEXU kapsuly, ako mate
Doposial’ sa nezaznamenali priznaky predavkovania. Ak uzijete viac kapsul, ako mate, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

AKk zabudnete uZit’ LINEX kapsuly
Ak ste zabudli uzit’ kapsulu, uzite d’alsiu davku vo zvycajnom case. Neuzivajte dvojnasobnii davku,
aby ste nahradili vynechant kapsulu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Neziaduce u¢inky po uziti baktérii mlieéneho kvasenia st vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). M6zZe sa
objavit’ reakcia z precitlivenosti.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ LINEX kapsuly

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C., chraiite pred vlhkost'ou.
Liekovku udrziavajte dokladne uzatvorent.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.
Déatum exspiracie po prvom otvoreni liekovky je 4 mesiace.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co LINEX kapsuly obsahuje

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje najmenej 1,2 x 10 Zivych lyofilizovanych baktérii mlie¢neho kvasenia:
Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dalsie zlozky st: dextrin, laktoza, magnéziumstearat, zemiakovy Skrob, Zelatina, oxid titani¢ity E171,
metylparabén E218, propylparabén E216.

Ako vyzera LINEX kapsuly a obsah balenia
Kapsuly st biele, neprichl'adné a obsahuju biely prasok.

LINEX kapsuly st balené v blistroch alebo liekovkach po 16 alebo 32 tvrdych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verov§kova 57, 1000 Lublana, Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Lubl’ana, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2017.



