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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

LINEX kapsuly

tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda kapsula obsahuje najmenej 1,2 x 107 Zivych lyofilizovanych baktérii mlie¢neho kvasenia:
Lactobacillus acidophilus (sp. L.gasseri), Bifidobacterium infantis, Enterococcus faecium.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Kazda tvrda kapsula obsahuje 14 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula.

Vzhlad lieku:

- tvrda kapsula: vrchna Cast’ (vrchnék) zlta az svetlohneda, priehl'adna, spodna cast’ (telo) zIta az
svetlohneda, priehl’adna, bez napisu;

- obsah: biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

LINEX kapsuly obsahuju tri rozne druhy lyofilizovanych zivych baktérii mliecneho kvasenia, ktoré su
sucastou normadlnej intestindlnej flory a podielaju sa na traveni, tvorbe vitaminov a inhibicii
rozmnozovania patogénnych baktérii.

Ked’ je mnozstvo baktérii mliecneho kvasenia neadekvéatne, prostredie sa postupne alkalizuje, inhibuje
sa aktivita traviacich enzymov a vznikaju podmienky pre rozsiahle rozmnozovanie neziaducej
mikroflory. Rovnovaha bakterialnej mikroflory v €revach sa narusi, dosledkom coho vznikaju rozne
traviace poruchy.

LINEX kapsuly sa pouzivaji na podpornil liecbu pri hnacke, meteorizme a inych traviacich
poruchach, vyskytujacich sa pri:

o infekciach bakteridlneho a virusového pévodu v traviacom trakte u dojéiat, deti a dospelych,

e terapii Sirokospektralnymi antibiotikami a chemoterapeutikami,

e ozarovani organov v abdominalnej a panvovej oblasti.

Baktérie mliecneho kvasenia v LINEXE st rezistentné voci antibiotikam a chemoterapeutikam.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku nad 12 rokov:
3-krat denne dve kapsuly.

Deti vo veku 2 az 12 rokov:
3-krat denne jedna az dve kapsuly.

Dojcata a deti vo veku do 2 rokov:
3-krat denne jedna kapsula.

Hnacka u deti mladsich ako 3 roky sa nesmie liecit’ bez dohl'adu lekara.
Ak sa stav (najmi hnacka) po dvoch diioch neupravi, pacient musi navstivit’ lekara.
Prvy a najdolezitejsi krok pri samoliecbe hnacky je nahrada tekutin a elektrolytov.

Sp6sob podavania

Na peroralne pouZitie.

LINEX kapsuly sa maju zapit’ malym mnozstvom vody a uzivat’ po jedle, aby sa predislo negativnemu
posobeniu zaludocnej §tavy na baktérie mliecneho kvasenia. LINEX kapsuly sa nesmu uzivat’ spolu
s alkoholom alebo horticimi néapojmi.

U deti, ktoré nevedia alebo nemozu prehitat’, sa obsah kapsuly vysype na lyzi¢ku a zmiesa sa s tro§kou
tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, mlieko a mliecne produkty alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacient sa musi poradit’ s lekarom pred uzitim LINEXU ak:

- mad telesnt teplotu nad 38 °C,

- ma krv alebo hlien v stolici,

- ma hnacku trvajicu viac ako 2 dni,

- ma silna hnacku spojena s dehydrataciou a ubytkom telesnej hmotnosti,

- susprievodnymi priznakmi hnac¢ky silné bolesti v brusnej dutine,

- ma iné chronické ochorenia (napr. diabetes, ochorenia srdca, ochorenie traviaceho traktu) alebo
imunodeficienciu (napr. infekcia virusmi HIV).

Pediatricka populacia
Hnacka u deti mlad$ich ako 3 roky sa musi lie¢it’ pod dohl'adom lekara.

U pacientov s hnackou je v prvom rade nevyhnutné nahradit’ straty tekutin a elektrolytov.

Kazda tvrda kapsula LINEXU obsahuje 14 mg laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou
malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.
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4.5 Liekové a iné interakcie

V laboratérnych Studiach bola stanovena inherentnd rezistencia na urCité antibiotika

a chemoterapeutika.

LINEX sa mo6Ze uzivat’ stibezne s antibiotikami a chemoterapeutikami, najlepsSie vSak nie v rovnakom
Case. Pre zvySenie ucinnosti LINEXU sa odporuca tento liek uzit” aspoii 3 hodiny po uziti antibiotika
alebo chemoterapeutika.

Dalsie §tudie ohladom interakcii sa neuskutoénili.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zmiernenie hnacky pocas tehotenstva a dojcenia musi prebiehat’ pod lekarskym dohl'adom.

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie ohl'adom vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky po uziti baktérii mlie¢neho kvasenia su vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). Mdze sa
objavit’ reakcia z precitlivenosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. Priznaky predavkovania nie su zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroika, crevné antiinfektiva a antiflogistika; antidiaroické
mikroorganizmy
ATC kod: AO7TFA01

Baktérie mliecneho kvasenia s normalnou sucast’ou ¢revnej mikroflory a vo velkom mnozstve sa

nachadzaju uz v traviacom trakte novorodencov. Majii mnoho funkcii s pozitivnym dosledkom pre

Pudsky organizmus:

- kvasenim laktozy posuvaji pH do kyslej oblasti. Kyslé prostredie zabrafiuje rastu patogénnych
a podmienene patogénnych baktérii a umoznuje optimalnu aktivitu traviacich enzymov,

- syntetizujt vitamin B, B,, Bs, B2 a vitamin K,

- podielaji sa na metabolizme Zl¢ovych kyselin a pigmentov,

- brania uchyteniu baktérii na stenu Criev,

- syntetizuju antibiotické substancie,

- stimulujt humoralny a intestinalny imunitny systém.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Narusenie rovnovahy gastrointestinalnej bakterialnej flory, ktoré mdze byt spdsobené roznymi
faktormi (virusové alebo bakterialne infekcie, cestovatel'skd hnacka, liecba Sirokospektralnymi
antibiotikami a chemoterapeutikami, oziarenie brusnych a panvovych organov) alebo oneskorenou
obnovou normalnej gastrointestindlnej bakterialnej flory u deti, méze spdsobit’ gastrointestindlne
poruchy ako plynatost’, hnacku a zapchu.

Liecba LINEXOM pomaha obnovit’ a zachovat’ rovnovahu intestindlnej mikroflory.

Vlastnosti lieku LINEX:

Baktérie mliecneho kvasenia pritomné v LINEXE boli izolované z I'udske;j stolice dospelych a deti.
Specialnymi identifikaénymi metédami bola dokézané rezistencia bakterialnych kmefiov na uréité
antibiotik4 a chemoterapeutika. V studiach bola dokazana citlivost’ baktérii na vankomycin a absenciu
plazmidov. Kvéli tymto zisteniam a na zaklade uz existujiicich vedomosti je mozné vyluc¢it moznost’
prenosu rezistencie na antibiotikd a chemoterapeutika na iné baktérie bakteriofagovou transdukciou
alebo akymkol'vek inym mechanizmom prenosu rezistencie.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Po peroralnom podani posobia baktérie mliecneho kvasenia lokalne v gastrointestinalnom trakte
a k systémovej absorpcii nedochddza. VSeobecné farmakokinetické stidie sa preto neuskutocnili.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Bezpecnost’ lieku sa zistovala na potkanoch a mysiach po peroralnom podani koncentrovaného
pripravku baktérii mlie¢neho kvasenia, ktory obsahoval 5,3 x 10'° zarodkov/ml. U potkanov sa
stanovila hodnota LDso nal5 g/kg telesnej hmotnosti, u mysi mala LDso hodnotu 18,75 g/kg telesnej
hmotnosti. Experimenty na kralikoch dokazali, ze denné podavanie lieku pocas troch mesiacov

(1,2 x 10° zarodkov/kg telesnej hmotnosti) nespdsobilo Zziadne zmeny v krvi, mo¢i ani
histopatologické zmeny.

V experimentoch na potkanoch a kralikoch sa potvrdilo, Ze liek nema teratogénnu aktivitu v davkach
150-nasobne prevysujucich terapeuticka davku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
dextrin

laktoza
zemiakovy $krob
stearat hore¢naty

Telo a vrchnak kapsuly:
zelatina
zIty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility
LINEX sa nesmie uzivat’ spolu s alkoholom ani horucimi napojmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

Blistre: 2 roky.
Liek sa nesmie uzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/06865-Z1B

Liekovka: 2 roky v p6vodnom obale.
Liek sa nesmie uzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
Datum exspiracie po prvom otvoreni obalu: 4 mesiace.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Al/Al blister

Velkost balenia: 16, 32 kapsul.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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