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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Hylak forte,
peroralne kvapky
Bezzarodkovy vodny substrat produktov metabolizmu: Escherichia coli, Streptococcus faecalis,
Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus helveticus.

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie-

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajs$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lep$ie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara. .

V tejto pisomnej informacii pre uZivatel’ov sa dozviete:

1 Co je Hylak forte a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hylak forte
3. Ako uzivat’ Hylak forte

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Hylak forte

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Hylak forte a na ¢o sa pouziva

Na normalnu funkciu traviaceho traktu ¢loveka je nevyhnutna pritomnost’ uréitych baktérii, ktoré
osidl'uji najmé oblast’ hrubého ¢reva. Dokoncuji proces travenia, brania mnozeniu choroboplodnych
zarodkov, produkuju vitaminy B a K. Rozlicné vonkaj$ie vplyvy, ako podavanie antibiotik, liecba
ziarenim, neobvykl4 alebo nevhodnd strava ¢i pripadnd infekcia, narusuji mikrobidlnu rovnovahu v
Creve a dostavi sa hnacka alebo zapcha, nafukovanie, pocit plnosti. Podanim lieku Hylak forte sa
podpori rast vhodnych ¢revnych baktérii prirodzenou cestou, Uprava pH, a tym i normalna ¢innost’
trdviacej sustavy.

Liek Hylak forte sa pouziva pri:

- nafukovani, hnacke, zapche,

- traviacich tazkostiach pocas liecby a po lieCbe antibiotikami, sulfonamidmi a Ziarenim,
- poruchach metabolickej funkcie pecene,

- traviace t'azkosti spojené so zmenou podnebia a stravy (napr. pri cestovani),

- traviace t'azkosti sposobené nedostatkom zaliido¢nej kyseliny

- tazkosti vyvolané dlhodobym pdsobenim bakterialnych toxinov v ¢reve, ako napinanie na vracanie,
poruchy krvného obehu, nahla unavitel'nost’,

- chronicka atroficka gastroenteritida (zapal sliznice Zaludka a tenkého ¢reva)

- ochorenia koze, ako napr. ekzém alebo urtikaria

- stav po zapale sliznice tenkého ¢reva, zapri¢ineneného salmonelou

Liek je vhodny pre dospelych a deti od 2 rokov.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Hylak forte



Neuzivajte Hylak forte

- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku, vratane laktozy

- ak mate akutnu hnacku s vysokou horuckou a krv v stolici

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete uzivat’ Hylak forte, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

Ak sa objavia zavaznejsie priznaky, napr. akitna hnacka s vysokou hortackou alebo krvou v stolici, ak
hnacka pretrvava dlh§ie ako 2 dni, alebo ak sa objavia iné pretrvavajice alebo nejasné traviace
problémy.

Ak sa objavi hnacka, a to hlavne u deti a star$ich I'udi, hlavnou terapeutickou prioritou je ndhrada
tekutin a elektrolytov. Vzdy je potrebné kontaktovat’ lekara, ak hnacka pretrvava viac ako 2 dni alebo
ak je sprevadzana krvou v stolici, horti¢kou alebo poruchami cirkulacie.

Liek Hylak forte sa nesmie podavat’ pri znamej precitlivenosti na laktézu alebo iné zlozky lieku.

Deti a dospievajuci
Hylak forte sa nema podavat’ detom vo veku do 2 rokov

Iné lieky a Hylak forte
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri uzivani kvapiek Hylak forte sa treba vyhnut' su¢asnému uzivaniu antacid (liekov pri zvySenej
produkcii zaludocnej kyseliny)

Hylak forte a jedlo a napoje

Kvapky Hylak forte sa uzivaju pred jedlom alebo pocas jedla s malym mnoZstvom tekutiny.

Kvapky Hylak forte sa nemaju uzivat’ spolu s mliekom alebo mlie¢nymi vyrobkami, pretoze by mohlo
dojst’ k ich zrazaniu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Stadie s liekom Hylak forte nepreukazali ziadne dokazy o rizikach spojenych s tehotenstvom.

Vo v8eobecnosti plati, Ze pri podavani liekov pocas tehotenstva sa ma starostlivo posudit’ prinos terapie
oproti riziku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Hylak forte

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

Odporucna davka je:
Dospeli a deti od 12 rokov: 3-krat denne 40 - 60 kvapiek.
Deti od 2 rokov: 3-krat denne 20 - 40 kvapiek.

Po vyrieseni akutnych symptomov, modzete davku znizit' na polovicu.



Ak mate zvySenu produkciou zaltido¢nej kyseliny, Casto spojenu s palenim zahy, je vhodné rozdelit
dennt1 davku na viac ako v 3 davky.
Doba trvania uzivania Hylaku forte zvycajne nie je obmedzena.

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 lick méZe spdsobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hylak forte sa zvycajne dobre znasa.

Zriedkavo (mdze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) sa mdze vyskytnut' vSeobecna precitlivenost’
koze a sliznic a velmi zriedkavo (méze postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b) mierne traviace
tazkosti.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu
d’al$ich informacii 0 bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hylak forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 12 mesiacov

Uchovavajte v tme pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hylak forte obsahuje

- Liecivo je bezzarodkovy koncentrat metabolitov bakterialneho mlie¢neho kvasenia spolu s
metabolitmi fyziologickych ¢revnych baktérii Escherichia coli, Streptococcus faecalis, Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus helveticus

- Dalsie zlozky st heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogénfosfore¢nan draselny,
kyselina mlie¢na, mlie¢ny cukor, kyselina fosforecna, sorbitan draselny, kyselina citronova bezvoda,

éistena voda
Hodnota pH: 3,0 - 3,4.


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

Ako vyzera Hylak forte a obsah balenia
Ciry, svetlozlty az Zltohnedy roztok s charakteristickou kyslou vémou.

Liekovka z hnedého skla s kvapkacim uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova
skladacka.

1 ml (= 17 kvapiek) zodpoveda metabolickym produktom 100 miliard baktérii.
Obsah balenia: 30, 100 ml roztoku.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, SRN

Vyrobca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Str. 3, 89143, Blaubeuren, SRN

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii: Teva Pharmaceuticals Slovakia, Teslova 26, Bratislava, tel.: +421 2 5726
7911

Tato pisomna informacia pre pouzivatelPov bola naposledy aktualizovana v septembri 2015.



