NAVODILO ZA UPORABO

LINEX® trde kapsule
liofilizirane mleénokislinske bakterije

probiotik proti driski

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

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

najbolj koristilo.

— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

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

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

— Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali ée opazite katerikoli uéinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Linex in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Linex
3. Kako jemati zdravilo Linex

4. Mozni neZeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Linex

6. Dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO LINEX IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Linex je probiotik, kar pomeni, da vsebuje mikoroorganizme, ki v ustreznih koli¢inah koristijo
zdravju. Zdravilo Linex vsebuje tri vrste zivih liofiliziranih mle¢nokislinskih bakterij, ki uravnavajo fiziolosko
ravnovesje mikroorganizmov v ¢revesju (Crevesne mikroflore) in so odporne proti dolo€enim antibiotikom in
kemoterapevtikom.

Miec¢nokislinske bakterije so Ze naravno prisotne v tankem in debelem ¢&revesu. Tam vzdrzujejo kislinsko-
bazi¢no ravnovesije, ki je potrebno za normalno delovanje prebavnih encimov, imunskega sistema in
gibanja (peristaltike) érevesja. Ce mleénokislinskih bakterij primanjkuje, se porusi ravnovesje érevesne
mikroflore, zaradi Cesar nastanejo razlicne prebavne tezave.

Bakterije v zdravilu Linex so liofilizirane (1j. osuSene pri nizki temperaturi). Tako je omogocCeno
shranjevanje zdravila Linex pri sobni temperaturi, ob tem, da se ohrani oblika in aktivnost bakterij.

Zdravilo Linex lahko uporabljajte za preventivo in kot podporno zdravljenje pri driskah, napenjanju in
drugih prebavnih teZavah, ki nastanejo zaradi poruSenega ravnovesja ¢revesne mikroflore. To se zgodi pri:
e virusnih in bakterijskih okuzb prebavil dojen¢kov, otrok in odraslih (npr. okuzbe z rotavirusi, potovalne
driske),

e zdravljenja s Sirokospektralnimi antibiotiki in kemoterapevtiki,




e obsevanja trebusnih in medenicnih organov.

Jemanije probiotikov oziroma mleénokislinskih bakterij u€inkovito zmanjSa pogostost in jakost blagih do
zmernih prebavnih tezav, ki nastanejo zaradi porusenja normalne mikroflore v Crevesju.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO LINEX

NE UPORABLJAJTE zdravila Linex
o Ce ste alergi¢ni (preobdutljivi) na zdravilno u€inkovino ali katerokoli sestavino zdravila Linex.

BODITE POSEBNO POZORNI pri uporabi zdravila Linex

¢e imate telesno temperaturo nad 38 °C,

¢e opazite v blatu kri ali sluz,

Ce traja driska vec kot dva dneva,

Ce imate hudo drisko z izsusSitvijo in izgubo telesne mase,

Ce drisko spremljajo moc¢ne bolecine v trebuhu,

e Ce imate druge kroni¢ne bolezni (npr. sladkorno bolezen, obolenja srca in ozilja) ali stanja zmanjSane
imunske odpornosti (npr. okuzba s HIV).

V teh primerih, se morate pred jemanjem zdravila posvetovati s svojim zdravnikom.

Pomembno opozorilo pri vseh starostnih skupinah:
Pri zdravljenju driske je prvi in najpomembnejsi ukrep ta, da nadomesc¢ate izgubljeno tekocino in soli.

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

Pri dojenckih in otrocih, mlajsih od 6 let, je treba drisko zdraviti pod zdravniskim nadzorom. Zaradi tega
lahko zdravilo Linex 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 svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi
Ce ste ga dobili brez recepta.

Studij medsebojnega delovanja zdravila Linex z drugimi zdravili niso izvedl|i.

V laboratorijskih Studijah je dokazana naravna odpornost bakterij na dolo¢ene antibiotike in
kemoterapevtike. Zdravilo Linex se lahko jemlje skupaj z antibiotiki in kemoterapevtiki, vendar ne ob istem
Casu. Za boljSo ucinkovitosti zdravila priporo€amo, da kapsule Linex vzamete najmanj 3 ure po zauzitju
antibiotika ali kemoterapevtika.

Jemanje zdravila Linex skupaj s hrano in pijaco
Najbolje je, da zdravilo Linex vzamete med jedjo.
Zdravila Linex ne smete jemati so¢asno z alkoholnimi pija¢ami ali vro€imi napitki.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

LajSanje driske v ¢asu nosecCnosti in dojenja naj poteka pod nadzorom zdravnika.

Ker ni dovolj podatkov o varnosti zdravila Linex med nosecnostjo in dojenjem, uporabe zdravila v teh
obdobjih ne priporo¢amo.



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni podatkov o vplivu zdravila Linex na zmanjSanje sposobnosti upravljanja vozil in strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Linex
Zdravilo Linex vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasSate nekaterih sladkorjev (imate
intoleranco za nekatere sladkorje), se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Linex lahko vsebuje ostanke mlecnih beljakovin, ki lahko povzroCajo alergijske (preobcutljivostne)
reakcije.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO LINEX

Pri jemanju zdravila Linex natancno upostevajte navodila za pravilno jemanje, odmerjanje in trajanje
zdravljenja, ki so navedena spodaj. Ce ste negotovi, se posvetujte s farmacevtom.

Navodila za pravilno jemanje:

* Zdravilo Linex je namenjeno za peroralno uporabo (skozi usta).

* Najbolje je, da kapsule jemljete med jedjo, saj boste s tem zagotovili najvec&jo ucinkovitost zdravila.

» Kapsul Linex ne smete jemati so¢asno z alkoholnimi pijacami ali vro&imi napitki.

* Pri otrocih in dojenckih, ki ne morejo ali ne znajo pogoltniti kapsule, morate kapsulo odpreti in njeno
vsebino (prasek) stresti na zlico. Prasku dodajte samo toliko tekocCine, da ga bo otrok ali dojen&ek lahko
pogoltnil.

Odmerjanje in trajanje zdravijenja:

Dojencki in otroci, stari do 2 leti: 1 kapsula 3-krat na dan (na primer zjutraj, opoldan in zvecer).
Otroci, stari od 2 do 12 let: 1-2 kapsuli 3-krat na dan (na primer zjutraj, opoldan in zvecer).
Odrasli in otroci, stari nad 12 let: 2 kapsuli 3-krat na dan (na primer zjutraj, opoldan in zvecer).

Zdravilo Linex lahko jemljete, dokler se simptomi ne izbolj$ajo.

Ce se driska po 2 dneh jemanja zdravila Linex ne izbolj$a, morate obiskati zdravnika.
Pri zdravljenju driske morate nujno nadomes¢&ati izgubljeno tekoc&ino in soli.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Linex, kot bi smeli

Ce se po prevelikem odmerku pojavijo nezeleni uginki, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Ni porogil o primerih prevelikega odmerjanja.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Linex:

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Zdravilo vzemite, ko je €as za naslednji odmerek, nato pa nadaljujte kot nacrtovano.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

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

NeZeleni ucinki ob uporabi mle€nokislinskih bakterij so zelo redki (pri manj kot enem od 10.000 bolnikov).
Lahko se pojavijo preobcutljivostne reakcije.



Ce katerikoli nezeleni udinek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, obvestite svojega
zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA LINEX

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Pretisni omot iz aluminijaste folije: shranjujte pri temperaturi do 25 °C, v originalni ovojnini.

Steklenicka: shranjuijte pri temperaturi do 25 °C v tesno zaprti steklenicki.
Kapsule Linex so uporabne §tiri mesece po prvem odprtju steklenicke.

Zdravila Linex 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 odvreli v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Linex
e Zdravilna u€inkovina: liofilizirane mleCnokislinske bakterije.
Ena trda kapsula vsebuje najmanj 1,2 x 107 kolonijskih enot Zivih liofiliziranih mleénokislinskih bakterij
vrst Lactobacillus acidophilus (species L. gasseri), Bifidobacterium infantis in Enterococcus faecium.
e Pomozne snovi:
Vsebina kapsule: magnezijev stearat, laktoza, dekstrin, krompirjev Skrob,
Ovojnica: zelatina, titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila Linex in vsebina pakiranja
Zdravilo Linex je v obliki belih trdih Zelatinskih kapsul. V kapsuli je bel prasek brez vonja.

Zdravilo Linex je na voljo:
. v Skatli s stekleni¢ko s 16 trdimi kapsulami,
o v Skatli s pretisnim omotom iz aluminijaste folije s 16 ali 32 trdimi kapsulami (2 x 8 ali 4 x 8).

Nacin izdaje zdravila Linex
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

Ljubljana, Slovenija

tel.: 01 580 21 11

telefaks: 01 568 35 17

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

Navodilo je bilo odobreno
24.3. 2011



