NAVODILO ZA UPORABO
LINEX Linbi prasek za peroralno suspenzijo
liofilizirane mlecnokislinske bakterije
probiotik proti driski in napenjanju

za otroke in dojencke

Pred uporabo natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke.

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate uporabljati pazljivo in skrbno, da bo

otroku kar najbolje koristilo.

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

— Ce se znaki otrokove bolezni poslabsajo oziroma ne izbolj$ajo v 2 dneh, se posvetujte z
zdravnikom.

— Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je Linex Linbi in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Linex Linbi
Kako jemati zdravilo Linex Linbi

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Linex Linbi

Dodatne informacije

A e

KAJ JE ZDRAVILO LINEX Linbi IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Linex Linbi je probiotik, kar pomeni, da vsebuje mikroorganizme, ki v ustreznih
koli¢inah koristijo zdravju. Zdravilo Linex Linbi vsebuje mle¢nokislinske bakterije, ki
pomagajo pri vzpostavljanju in vzdrZzevanju ravnovesja ter delovanju mikroorganizmov v
¢revesju (Crevesne mikroflore) predvsem pri dojenckih in otrocih.

Mlecnokislinske bakterije so naravno prisotne v tankem in debelem ¢revesu. Tam vzdrzujejo
kislinsko-bazi¢no ravnovesje, ki je potrebno za normalno delovanje prebavnih encimov
(normalno prebavo), imunskega sistema in gibanja ¢revesja (peristaltike). Poleg tega
preprecujejo prekomerno razmnozevanje Skodljivih bakterij.

Crevesna mikroflora dojenih otrok je sestavljena pretezno iz bakterij rodu Bifidobacterium.
Zanje velja, da igrajo pomembno vlogo v prvih mesecih otrokovega zivljenja.

Redno uzivanje bifidobakterij u€inkovito zmanjSa pogostnost in jakost blagih do zmernih
prebavnih motenj (predvsem driske), povezanih s porusenjem normalne ¢revesne mikroflore,
in vzdrzuje normalno gibanje ¢revesja.




Bakterije v zdravilu Linex Linbi so liofilizirane (tj. osuSene pri nizki temperaturi). Tako je
omogoceno shranjevanje zdravila pri sobni temperaturi, ne da bi se ob tem spremenila oblika
in aktivnost bakterij.

Zdravilo Linex Linbi je namenjeno za uporabo pri dojenckih in otrocih, starih do 12 let:
« zavzpostavljanje in vzdrZevanje ravnovesja in funkcije ¢revesne mikroflore,
. zapreventivo in podporno zdravljenje pri driskah, napenjanju in drugih prebavnih
motnjah, ki nastanejo zaradi:
- virusnih in bakterijskih okuzb prebavil (npr. okuzb z rotavirusi),
- zdravljenja z nekaterimi zdravili za zdravljenje okuzb (z antibiotiki in/ali drugimi
sintetiénimi protimikrobnimi u¢inkovinami).

KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO LINEX

Linbi

Otroku NE DAJAJTE zdravila Linex Linbi,
o Ce je alergien (preobcutljiv) na zdravilno ucinkovino ali katerokoli sestavino zdravila
Linex Linbi.

BODITE POSEBNO POZORNI pri jemanju zdravila Linex Linbi

Pred zacetkom zdravljenja naj se starsi posvetujejo z zdravnikom:

« Ce ima otrok telesno temperaturo nad 38 °C,

« Ce v otrokovem blatu opazijo kri ali sluz,

. Ce traja driska ve¢ kot dva dneva,

« Ce ima otrok hudo drisko z izsusitvijo in izgubo telesne mase,

. Ce drisko spremljajo moc¢ne bolecine v trebuhu,

« Ce ima otrok drisko in druge kroni¢ne bolezni (npr. sladkorno bolezen, obolenja srca in
ozilja) ali stanja zmanjSane imunske odpornosti (npr. okuzbo s HIV).

Pomembno opozorilo pri vseh starostnih skupinah.
Pri zdravljenju driske je najpomembnejsi ukrep ta, da nadomescate izgubljeno tekocino in
soli.

Pomembno opozorilo pri dojenckih in otrocih, mlajsih od 6 let:

Pri dojenckih in otrocih, mlaj$ih od 6 let, je treba drisko zdraviti pod zdravniSkim nadzorom.
Zaradi tega lahko zdravilo Linex Linbi pri otrocih, mlajSih od Sestih let, in dojenckih
uporabljate LE, Ce ste se pred tem posvetovali z zdravnikom.

Ce ste glede ¢esarkoli negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite otrokovega zdravnika ali farmacevta, ¢e vas otrok jemlje ali je pred kratkim jemal
katerokoli zdravilo, tudi Ce ste ga zanj dobili brez recepta.

Studij medsebojnega delovanja zdravila Linex Linbi z drugimi zdravili niso izvedli.
Mlecnokislinske bakterije v zdravilu Linex Linbi so tako kot druge bakterije obcutljive za
antibiotike. Ce zdravilo Linex Linbi dajete otroku so¢asno z antibiotiki, vam priporodamo, da
ga daste najmanj 3 ure po zauzitju antibiotika.




Jemanje zdravila Linex Linbi skupaj s hrano in pijaco
Najbolje je, da otrok zdravilo Linex Linbi zauzije med jedjo.
Zdravila Linex Linbi se ne sme jemati soasno z vro¢imi napitki.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravilo Linex Linbi je namenjeno posebej za uporabo pri otrocih.

O nezelenih ucinkih, povezanih z uporabo zdravila Linex Linbi med nose¢nostjo in dojenjem,
niso porocali. Vendar pa je v primeru akutne driske med nosecnostjo in dojenjem potrebno
sprejeti previdnostne ukrepe, da se prepreci pomanjkanje tekocin in elektrolitov oziroma
katere koli druge neZelene ucinke, ki bi lahko ogrozili nerojenega otroka ali nosec¢nico.
LajSanje driske v ¢asu nosecnosti in dojenja naj poteka pod nadzorom zdravnika.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Linex Linbi je namenjeno za uporabo pri otrocih.
Studij o vplivu zdravila na zmanjSanje sposobnosti upravljanja vozil in strojev niso izvedli.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO LINEX Linbi

Pri jemanju zdravila natan¢no upostevajte navodila za pravilno jemanje, odmerjanje in
trajanje zdravljenja, ki so navedena spodaj. Ce ste negotovi, se posvetujte s farmacevtom.

Navodila za pravilno jemanje:

e Zdravilo Linex Linbi je namenjeno samo za peroralno uporabo (skozi usta).

o Najbolje je, da otrok zdravilo Linex Linbi zauzije med jedjo, saj boste s tem zagotovili
najvecjo ucinkovitost zdravila.

o Zdravila Linex Linbi se ne sme jemati so¢asno z vro¢imi napitki.

» Odprite vrecico in vsebino stresite v kozarec vode, soka ali mleka. Prasek lahko zmeSate
tudi s hrano za dojencke.

Mlecnokislinske bakterije v zdravilu Linex Linbi so tako kot druge bakterije obcutljive za
antibiotike. Ce zdravilo Linex Linbi dajete otroku so¢asno z antibiotiki, vam priporo¢amo, da
ga daste najmanj 3 ure po zauzitju antibiotika.

Odmerjanje in trajanje zdravljenja
Dojencki in otroci, stari do 2 leti: 1 vrecica 1-krat na dan.
Otroci, stari od 2 do 12 let: 1 vrecica 1- do 2-krat na dan (na primer zjutraj in zvecer).

Zdravilo Linex Linbi lahko dajete otroku tako dolgo, dokler se simptomi ne izbolj$ajo.
Ce se driska po 2 dneh jemanja zdravila Linex Linbi ne izboljSa, se posvetujte z zdravnikom.
Pri samozdravljenju driske morate pri otroku nujno nadomescati izgubljeno tekocino in soli.

Ce ste otroku dali ve¢ji odmerek zdravila Linex Linbi, kot bi smeli

Ce se po prevelikem odmerku pojavijo neZeleni udinki, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

Ce ste otroku pozabili dati zdravilo Linex Linbi



Ne dajte otroku dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpusceni odmerek.
Z zdravljenjem nadaljujte po nacrtovanem urniku.

Ce imate dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Linex Linbi nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Nezeleni ucinki ob uporabi bifidobakterij so zelo redki (pri manj kot enem od 10.000
bolnikov). Lahko se pojavijo preobcutljivostne reakcije.

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

S. SHRANJEVANJE ZDRAVILA LINEX Linbi

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Linex Linbi ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na ovojnini poleg oznake »EXP:«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Linex Linbi

e Zdravilna ucinkovina: liofilizirane mlecnokislinske bakterije.

Ena vredica pragka za peroralno suspenzijo vsebuje najmanj 1 x 10° kolonijskih enot
liofiliziranih mle¢nokislinskih bakterij Bifidobacterium animalis subsp. lactis (BB-12).
Pomozne snovi: maltodekstrin.

Izgled zdravila Linex Linbi in vsebina pakiranja
Bel do svetlo sivkasto rjav prasek za peroralno suspenzijo.
Zdravilo je pakirano v Skatle z 10 ali 20 vrecicami z 1,5 g praska.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin izdaje zdravila Linex Linbi
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.



Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

Navodilo je bilo odobreno
1.12.2011



