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Pisomna informacia pre pouzivatela

LINEX kapsuly
tvrdé kapsuly

Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€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 ucinky

Ako uchovavat’ LINEX kapsuly

Obsah balenia a d’alie informéacie

AR
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Co je LINEX Kkapsuly a na &o sa pouZiva

LINEX kapsuly obsahuju tri rézne druhy lyofilizovanych baktérii mliecneho kvasenia, ktoré reguluji
fyziologicku (prirodzent) rovnovahu ¢revnej mikroflory a su odolné voci antibiotikdm
a chemoterapeutikam.

Baktérie mlie¢neho kvasenia, prirodzene sa nachadzajice v tenkom aj hrubom ¢reve, sa podiel’aju na
udrziavani rovnovahy, ktora je potrebna pre normdlne funkcie traviacich enzymov. Pri znizeni
mnozstva tychto baktérii v ¢revach sa povodné kyslé prostredie postupne stdva zasaditym, dochadza
k znizovaniu ¢innosti traviacich enzymov a vytvaraji sa podmienky pre rozmnozovanie Skodlivych
baktérii. Dosledkom toho je porusenie rovnovahy bakterialnej flory v ¢revach a vznik roznych
traviacich poruch.

LINEX kapsuly sa pouzivaju na podpornu liecbu pri hnackach, nadiivani a inych poruchach travenia,
vyskytujucich sa pri:
e infekciach bakterialneho a virusového povodu v traviacom trakte u dojciat, deti a dospelych,
e liecbe Sirokospektralnymi antibiotikami (lieky obsahujiice viacero lieCiv na liecbu infekcii
sposobenych baktériami) a chemoterapeutikami (lieky na lie¢bu nadorovych ochoreni),
e ozarovani organov nachadzajtcich 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.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ LINEX, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvIast’ opatrny:
e ak mate telesnt1 teplotu vyssiu ako 38 °C,
ak mate krv alebo hlien v stolici,
ak mate hnacku trvajticu viac ako 2 dni,
ak mate silnu hnacku spojent so stratou tekutin a znizenim telesnej hmotnosti,
ak mate okrem hnacky aj silné bolesti brucha,
ak mate iné dlhodobé ochorenia (napr. cukrovka, ochorenia srdca, ochorenie traviaceho
systému) alebo nedostatocnost’ imunitného systému (napr. infekciu spdsobent virusmi HIV).

Deti a dospievajuci

Hnacka u deti mladsich ako 3 roky sa moze liecit’ len pod dohl'adom lekara.
Pri lie¢be hna¢ky 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 Case 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, najlepsie vSak
nie v rovnakom case. Pre zvysenie GCinku uzite LINEX aspont 3 hodiny po uziti antibiotika alebo
chemoterapeutika.

LINEX Kkapsuly a jedlo, napoje a alkohol

LINEX uzivajte po jedle, aby sa prediSlo negativnemu posobeniu ZalidoCnej §tavy na baktérie
mliecneho kvasenia.

Kapsuly neuzivajte spolu s alkoholom ani horticimi napojmi.

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

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

Z dovodu nedostatku idajov o bezpecnosti tohto lieku sa jeho uzivanie pocas tehotenstva a dojcenia
neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tadie ohl'adom vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

LINEX kapsuly obsahuju laktézu
Kazda tvrda kapsula LINEXU 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 uZzivajte 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 dospievajucich starSich ako 12 rokov: 3-krat denne 2 kapsuly.

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

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




Priloha ¢. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/06865-Z1B

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

LINEX uzivajte po jedle a zapite ich malym mnozstvom vody.

Kapsuly neuzivajte spolu s alkoholom ani horticimi napojmi.

U deti, ktoré nevedia alebo nemozu prehitat’, sa obsah kapsuly vysype na lyzi¢ku a zmiesa sa s troskou
vody.

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

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

Ak zabudnete uzit’ LINEX
Ak ste zabudli uzit’ kapsulu, uzite d’alSiu davku vo zvyc€ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnt davku,
aby ste nahradili vynechanu kapsulu.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Neziaduce u¢inky po uziti baktérii mlie¢neho kvasenia st vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej
ako 1 z 10 000 osob). Mo6zZe sa objavit’ reakcia z precitlivenosti.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ LINEX kapsuly

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrarite pred vlhkostou.
Liekovku udrziavajte dokladne uzatvorenu.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den 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 pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LINEX kapsuly obsahuje
Kazda tvrda kapsula obsahuje najmenej 1,2 x 107 zivych lyofilizovanych baktérii mlieéneho kvasenia:
Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium.
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Dalsie zlozky su: dextrin, laktoza, stearat horegnaty, zemiakovy krob, Zelatina, Zlty oxid Zelezity
(E 172).

Ako vyzera LINEX kapsuly a obsah balenia
LINEX kapsuly su zIté az svetlohnedé, priehl'adné a obsahuju biely prasok.

Kapsuly su balené v blistroch po 16 alebo 32 tvrdych kapsul.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lubl'ana, Slovinsko

Vyrobcea:
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



