Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Linex Baby prasak za oralnu suspenziju

zive liofilizirane bifidobakterije, mlijecne bakterije BB-12

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poénete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
odatke.
E)Jvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lijecnik ili ljekarnik.
e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno proditati.
e  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem ljekarniku.
e  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
e  Obavezno se obratite lijec¢niku ako se Vase dijete ne osjeca bolje ili ako se osjeca losije
nakon 2 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Linex Baby i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Linex Baby?
3. Kako uzimati Linex Baby?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Linex Baby?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Linex Baby i za §to se koristi?

Linex Baby je lijek, probiotik, koji sadrzi mikroorganizme koji pomazu u uspostavljanju i
odrzavanju uravnotezene crijevne mikroflore dojencadi i djece.

Linex Baby prasak za oralnu suspenziju se upotrebljava za prevenciju te kao dodatna terapija u
lijecenju proljeva, nadutosti i ostalih probavnih smetnji koje su posljedica promjena u crijevnoj
mikroflori.

Bifidobakterije se normalno nalaze u tankom i debelom crijevu. One odrzavaju kiselo-luznatu
ravnotezu potrebnu za normalno djelovanje enzima probavnog sustava, imunoloskog sustava i
pokretljivosti crijeva (peristaltiku), te dodatno sprjecavaju umnozavanje Stetnih bakterija.
Crijevna mikroflora dojencadi primarno sadrzi ove bakterije i one se smatraju znacajnim u ranom
djetinjstvu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Linex Baby?

Nemojte Vasem djetetu davati Linex Baby ako:
e jealergicno na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
e ima poremecaj (opstrukciju) probavnog sustava koji otezava prolazak stolice

e ima oSte¢enje (perforaciju) ili je u riziku od nastanka ostecenja (perforacije) u probavnom
sustavu.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego Vasem djetetu date Linex Baby ako ono ima:
e tjelesnu temperaturu iznad 38 °C
e krvilisluz u stolici
e proljev dulji od dva dana
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e tezak proljev pracen dehidracijom i gubitkom tjelesne teZine

e proljev popracen jakom boli u trbuhu

e proljev i boluje od neke kroni¢ne bolesti (npr. dijabetesa, bolesti krvozilnog sustava) ili
smanjene imunoloske otpornosti organizma (npr. infekcija HIV-om)

¢ bolove u trbuhu nepoznatok uzroka.

Vazno upozorenje za sve dobne skupine
Nadoknada izgubljene tekucine i elektrolita je neophodna tijekom lijecenja proljeva.

Lijecenje proljeva u dojencadi i djece treba provoditi uz lije¢nicki nadzor.

Drugi lijekovi i Linex Baby
Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ukoliko Vase dijete uzima, nedavno je uzelo ili bi
moglo uzeti bilo koje druge lijekove. To uklju¢uje i lijekove koji se mogu nabavili bez recepta.

Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.
Mlijeéno kisele bakterije su poput ostalih bakterija, osjetljive na antibiotike. Zbog toga Linex
Baby treba uzimati najmanje tri sata nakon uzimanja antibiotika.

Linex Baby s hranom i pi¢em
Dajte djetetu Linex Baby uz obrok jer ¢e to osigurati maksimalnu u¢inkovitost lijeka.
Vase dijete ne smije uzimati Linex Baby istovremeno s vru¢im napitcima.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete lijek.

Linex Baby je namijenjen iskljucivo za djecu.

Upravljanje vozilima i strojevima
Linex Baby je namijenjen iskljucivo za djecu.
Nije poznat utjecaj Linex Baby na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

3. Kako uzimati Linex Baby?

Uvijek djetetu dajte ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite
s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

e Linex Baby se uzima kroz usta.

e Dajte djetetu Linex Baby uz jelo jer to osigurava maksimalnu u¢inkovitost lijeka.
e Nemojte davati djetetu Linex Baby istovremeno s vru¢im napitcima.

e Lijecenje proljeva u djece potrebno je provoditi uz nadzor lije¢nika.

Doziranje i trajanje primjene
Dojencad i djeca do 2 godine: jedna vrecica, jedanput na dan.
Djeca od 2 do 12 godina: jedna vrecica, jedan do dva puta na dan (npr. ujutro i navecer).

Sadrzaj vrecice treba istresti u ¢aSu vode, soka ili mlijeka. Prasak se moZe umijesati i u djecju
hranu.

Linex Baby mozete davati djetetu za cijelo vrijeme trajanja simptoma.
U slucaju da proljev traje dulje od dva dana, trebate se obratiti lije¢niku.

Tijekom lijeCenja proljeva trebate nadoknaditi izgubljenu tekuc¢inu i elektrolite.
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Ako date djetetu viSe Linex Baby nego $to ste trebali

lako nisu prijavljeni sluéajevi predoziranja, mozete se za savijet obratiti Vasem lije¢niku ili
ljekarniku u slucaju da ste djetetu dali vise Linex Baby praska za oralnu suspenziju nego Sto ste
trebali.

Ako ste zaboravili dati djetetu Linex Baby

Nemojte dati djetetu dvostruku dozu da biste nadoknadili propustenu. Jednostavno nastavite
uzimati lijek prema uobic¢ajenom rasporedu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Nuspojave nastale primjenom bifidobakterija su vrlo rijetke (zahvaé¢aju manje od 1 osobe na 10
000 ljudi). Moguca je pojava reakcije preosjetljivosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Linex Baby?
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek cuvati na temperaturi ispod 25 °C u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VasSeg ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Linex Baby sadrzi?
e Djelatna tvar: zive liofilizirane bifidobakterije, animalne, mlijeéne BB-12. Jedna vre¢ica

sadrzi najmanje 1x10° CFU zivih liofiliziranih bifidobakterija, animalnih, mlije¢nih BB-
12 Bifidobacterium animalis subsp. lactis (BB-12).

e Pomoc¢ne tvari: maltodekstrin.

Kako Linex Baby izgleda i sadrzaj pakiranja?
Bijeli do svijetlo bez prasak za oralnu suspenziju.

10 vre¢ica s 1,5 g praska, u kutiji.
20 vrecica s 1,5 g praska, u kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Proizvodac
Lek Pharmaceuticals d.d., Verov§kova 57, Ljubljana, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo

lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2019.
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